KULLANMA TALIMATI

SERGILEX 2 mg tablet
Agizdan ahnr.

 Etkin madde: Her bir tablet 2 mg repaglinid igerir.

» Yardimci maddeler: Meglumin, mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, polakrilin potasyum,
poloksamer 188, susuz kalsiyum hidrojen fosfat, magnezyum stearat, povidon, sar1 demir
oksit, gliserol %85.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
* Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SERGILEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. SERGILEX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SERGILEX nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SERGILEX'in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. SERGILEX nedir ve ne icin kullamihir?

SERGILEX, 90 tabletlik aliiminyum/aliiminyum blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.
Tabletler sar1 renkli, yuvarlak, bikonveks sekillidirler.

SERGILEX, repaglinid iceren ve diyabet tedavisinde agiz yoluyla kullanilan bir ilactir.
Repaglinid adl1 etkin madde, pankreasinizin daha fazla insiilin salgilatmasina yardime1 olarak
kan sekerinizi (glukoz) diistirtir.

Tip 2 diyabet, pankreasinizin, kaninizdaki glukoz seviyesini kontrol etmek icin yeterli
miktarda insiilin iiretemedigi veya lrettigi insililine viicudunuzun normal tepki vermedigi bir
hastaliktir.

SERGILEX, diyet ve egzersize ilave olarak eriskinlerde Tip 2 diyabetin kontroliinde kullanilir;
tedaviye genellikle diyet, egzersiz ve kilo kaybinin, tek bagina kan sekerinizi kontrol etmeye
(veya diislirmeye) yetmedigi durumlarda baglanir.

SERGILEX ayrica diyabet (seker hastalig) tedavisinde kullanilan diger bir ilag olan metformin
ile beraber de kullanilabilir.

SERGILEX'in kan sekerini diisiirdiigii gosterilmistir, bu diyabetinizle birlikte ortaya cikan
rahatsizliklarin (komplikasyon) engellenmesine yardimei olur.
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2. SERGILEX'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SERGILEX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Repaglinid (SERGILEX’in etkin maddesi) ya da bu ilacin bilesiminde bulunan diger
maddelerden herhangi birine karsi alerjik iseniz (yardimcit maddeler basligi altinda
verilmistir)

Tip 1 diyabetiniz (insiiline bagimli diyabet) varsa

Diyabetik ketoasidozunuz (kaninizda asit diizeyinin artmasi) varsa

Agir bir karaciger hastaligimiz varsa

Gemfibrozil (kandaki yiiksek diizeydeki yag oranini diistirmek {izere kullanilan bir
ilag) kullaniyorsaniz.

SERGILEX'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SERGILEX kullanmadan énce doktorunuza danisimiz:

Eger;

Karaciger problemleriniz varsa. SERGILEX'in orta derecede karaciger hastalig1 olan
hastalarda kullanilmasi Onerilmez. Eger agir bir karaciger hastalifiniz varsa
SERGILEX kullanmaymiz.

Bobrek problemleriniz varsa SERGILEX'i dikkatli kullanimz.

Yakin zamanda biiyiik bir ameliyat gecirecekseniz ya da son zamanlarda agir bir
hastalik ya da enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) ge¢irdiyseniz. Bu gibi
durumlarda diyabetik kontrol saglanamayabilir.

18 yas altinda veya 75 yas iizerindeyseniz. SERGILEX bu hasta gruplarinda
calisilmadigi i¢in kullanimi 6nerilmez.

Klopidogrel kullaniyorsaniz (kan pihtilasmasini engeller)

Bu uyarilar, gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

Hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) durumunda:
Kan sekeriniz ¢ok diisiik seviyelere inerse hipoglisemi ile karsilasabilirsiniz. Bu asagidaki
durumlarda ortaya ¢ikabilir:

Gerekenden daha ¢ok miktarda SERGILEX alirsaniz
Normalden daha fazla egzersiz yaparsaniz

Ayni anda baska ilaglar kullamyorsamz ya da karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa
(bkz. 2. SERGILEX'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler’in diger boliimleri).

Hipogliseminin uyarici belirtileri birdenbire ortaya ¢ikabilir. Soguk terleme, soguk ve solgun
deri, bas agrisi, hizli kalp atisi, hasta hissetme, asir1 aglik hissi, gegici gorme bozukluklari, bas
donmesi, alisilmamis yorgunluk ve giicsiizliik, sinirlilik veya titreme, endise, gerginlik, zihin
bulaniklig1 ve konsantrasyon gii¢liigii gibi belirtiler goriilebilir.

Kan sekeriniz diisiikse veya hipoglisemi belirtilerinin ortaya ¢iktigini hissediyorsaniz
glukoz tabletleri veya yiiksek oranda seker iceren hafif yiyecek veya igecekler alarak dinlenin.

Hipoglisemi belirtileri kayboldugunda veya kan sekeri diizeyiniz sabitlendiginde
SERGILEX tedavisine devam edin.

2/7



Cevrenizdeki Kkisilere diyabet hastasi oldugunuzu sdyleyin ve hipoglisemiden dolay:
olusabilecek bayilma (bilin¢ kaybi) durumunda sizi yan yatirip derhal tibbi yardim
cagirmalar1 gerektigi konusunda bilgilendirin. Bu durumda size higbir sekilde yiyecek veya
icecek verilmemelidir, ¢linkii nefes borunuza kagabilir ve bogulmaniza neden olabilir.

* Eger agir hipoglisemi tedavi edilmezse, gecici veya kalic1 beyin hasarina ve hatta
6liime neden olabilir.

* Eger bayilmaniza neden olacak siddette bir hipoglisemi yasadiysamz veya siklikla
hipoglisemi yastyorsaniz, doktorunuza danisiniz. Alinan SERGILEX miktarinda, diyet
veya egzersiz programinizda ayarlamalar gerekebilir.

Kan sekeriniz ¢ok yiikselirse:
Hiperglisemi, kan sekerinizin ¢ok fazla yilikselmesi durumudur. Hiperglisemi asagidaki
durumlarda ortaya ¢ikabilir:

*  Gerekenden daha az miktarda SERGILEX alirsaniz
» Enfeksiyon gecirirseniz veya atesiniz yiikselirse

* Normalden daha fazla gida alirsaniz

* Normalden daha az egzersiz yaparsaniz.

Cok yiiksek kan sekerinin uyarici belirtileri kademeli olarak ortaya ¢ikar. Bu belirtiler, sik
idrara ¢ikma, susuzluk hissi, deride ve agizda kuruluk olarak goriilebilir. Doktorunuza
damgmiz. Alinan SERGILEX miktarinda, diyet veya egzersiz programmizda ayarlamalar
gerekebilir.

SERGILEX'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SERGILEX'i ana 6giinlerden dnce aliniz. Alkol SERGILEX'in kan sekerini diisiiriicii etkisini
degistirebilir. Hipoglisemi belirtilerine dikkat ediniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz, bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsamiz SERGILEX kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SERGILEX'i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Kan sekeriniz ¢ok diisiik veya cok yiiksekse ara¢c ve makine kullanma kabiliyetiniz
etkilenebilir. Liitfen bu durumun kendiniz ve baskalar1 i¢in tehlike yaratabilecegini
unutmayiniz. Cok sik hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) yastyorsaniz veya hipoglisemi
belirtilerini fark etmekte giicliik c¢ekiyorsaniz doktorunuzdan ara¢ veya makine kullanip
kullanamayacaginiz konusunda bilgi aliniz.

3/7



SERGILEX iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Eger doktorunuz recetelerse, SERGILEX'i diyabet tedavisinde kullanilan diger bir ilag olan
metformin ile birlikte kullanabilirsiniz.

Eger gemfibrozil (kandaki yiiksek diizeydeki yag oranim distirmek tizere kullanilan bir ilag)
kullantyorsaniz, SERGILEX kullanmamalisiniz. Bu durumunuzu doktorunuza bildiriniz.

SERGILEX'in etkisi, aldigimiz diger ilaglara bagli olarak degisebilir. Ozellikle belirtilenler
asagidaki gibidir:

+  Monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI) (depresyon tedavisinde kullanilir)

* Beta blokdr maddeler (yiiksek kan basinci ya da kalp rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilir)

* Anjiyotensin dOniistiiriicii  enzim (ADE) inhibitorleri (kalp-rahatsizliklarinin
tedavisinde kullanilir)

» Salisilatlar (6rn. aspirin, agriy1 gidermek icin)

» Oktreotid (kanser tedavisinde kullanilir)

+ Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) (inflamasyon ve agriya Kkarst
kullanilirlar)

+ Steroidler (anabolik steroidler ve kortikosteroidler - kansizlik veya iltihaplanma
tedavisinde kullanilir)

* Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar1)

» Tiyazidler (diiiretik - idrar soktiiriicii, viicuttan tuz ve sivinin uzaklastirilmasi igin)

* Danazol (meme kistleri ve endometriyozis (iyi huylu olmasina ragmen agriya sebebiyet
veren, rahim i¢ tabakasinda bulunmasi gereken dokunun rahim diginda lokalize
olmasindan kaynaklanan bir hastalik) tedavisinde kullanilir)

* Tiroid iiriinleri (tiroid hormon seviyelerinin diisiikliigiiniin tedavisinde kullanilir)

* Sempatomimetikler (bazilar1 astim tedavisinde kullanilir)

+ Klaritromisin, trimetoprim, rifampisin (antibiyotik ilaglar)

« Itrakonazol, ketokonazol (mantar ilaci- antifungal)

* Gemfibrozil (kandaki yiliksek yag seviyelerinin tedavisinde kullanilir)

» Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak tizere kullanilir)

* Deferasiroks (asir1 demir yiikiinii azaltmak i¢in kullanilir)

» Klopidogrel (kan pihtilasmasini engeller)

» Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi (sara) tedavisinde kullanilir)

» St. John's wort (sar1 kantaron, depresyon i¢in bitkisel {iriin).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SERGILEX nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman aynen doktorunuzun sdyledigi gibi aliniz. Emin olmadigimiz durumlarda
doktorunuza daniginiz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz sizin i¢in en uygun olan dozu tespit edecektir.
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Normal baslangi¢c dozu her ana 6giinden 6nce 0.5 mg'dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bir bardak su ile her ana 6giinden hemen 6nce ya da en fazla 30 dakika dncesindeki
herhangi bir zaman diliminde de alinabilir.

Doz, doktorunuz tarafindan 4 mg'a kadar ayarlanabilir. Tavsiye edilen maksimum giinliik doz
16 mg'dir.

Doktorunuzun énerdiginden fazla SERGILEX kullanmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
18 yasin altinda olan hastalarda bu ila¢g kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
SERGILEX, 75 yas iizeri hasta gruplarinda ¢alisiimadig1 igin kullanimi &nerilmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek problemleriniz varsa SERGILEX'i dikkatli kullaniniz. Doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:

SERGILEX'in orta derecede karaciger hastalig1 olan hastalarda kullanilmas1 &nerilmez. Eger
ag1r bir karaciger hastaliginiz varsa SERGILEX kullanmayiniz (bakiniz SERGILEX' asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ).

Eger SERGILEX'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SERGILEX kullandiysamz:

Eger ¢ok fazla tablet aldiysaniz, kan sekeriniz bir hipoglisemi durumuna neden olacak kadar
diisiik bir seviyeye gelebilir. Hipogliseminin ne oldugunu anlamak ve bu durumda ne yapilmasi
gerektigini 6grenmek icin liitfen "Hipoglisemi durumunda" boliimiine bakiniz.

SERGILEX'ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SERGILEX'i kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir doz almay1 unutursaniz bir sonraki dozu normalde almaniz gereken miktarda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SERGILEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Eger SERGILEX ile tedavi sonlandirilirsa, tedavinizde istenen etkiye ulasilamayacaginin
bilincinde olunuz. Diyabetiniz daha da ilerleyebilir. Eger tedavinizde herhangi bir degisikligin
gerekli oldugunu diisiiniirseniz oncelikle doktorunuza danisiniz.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danigiiz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SERGILEX'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Hipoglisemi (Kan seker diizeyinde azalma):

En yaygin yan etki hipoglisemidir, 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir (Bkz. Boliim 2. Hipoglisemi durumunda). Hipoglisemik reaksiyonlar genellikle
hafif/orta siddettedir ama nadiren hipoglisemik bilin¢ kayb1 ya da komaya sebep olabilir. Eger
bu olursa, derhal tibbi yardim almaniz gerekir.

Alerji:

Alerji ¢ok seyrek goriiliir (10,000 hastadan 1'e kadarini etkileyebilir). Sisme, solumada zorluk,
hizlh kalp atis1, bas donmesi ve terleme gibi semptomlar anaflaktik reaksiyonun (ani asir1
duyarlilik tepkisi) belirtileri olabilir. Derhal doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler:

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)
* Karm agrisi
+ Ishal

Seyrek (1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir)

» Akut koroner sendrom (kalp kasini besleyen damarlarin daralma veya tikanmasi ile kalbin
kan akimiin kismi yada tam kesilmesi sonucu ortaya ¢ikan durum) (ila¢ kullanimindan
kaynaklanmayabilir).

Cok seyrek (10.000 hastanin birinden az goriilebilir)

* Kusma

+  Kabizlik

*  Gorme bozukluklari

* Agir karaciger sorunlari, kandaki karaciger enzim seviyelerinin artmasi gibi anormal
karaciger fonksiyonu.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor)
*  Asirt duyarhilik (ciltte kizarikliklar, kasinti, dokiintii ve kabarikliklar)
* Kendini hasta hissetme (bulant1).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

6/7



0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SERGILEX'in saklanmasi

SERGILEX'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak amaciyla orijinal ambalajinda
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SERGILEX'i kullanmayiniz. Dis karton ambalaj ve
blister folyo tizerindeki son kullanma tarihi ayin son giiniinii gostermektedir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

flko ila¢ San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No:10 34885 Sancaktepe / Istanbul
Tel: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

flko ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.
23. Sok. No:1 Selguklu / Konya

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.
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