KULLANMA TALIMATI

MIGLITEC 50 mg tablet
Agiz yolu ile alinir.

o Etkin madde: Her bir tablet 50 mg miglitol igerir.
o Yardimct maddeler: Starch RX 1500, Avisel pH 102, Aerosil 200, Magnezyum Stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. MIGLITEC nedir ve ne igin kullanilir?
2. MIGLITEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MIGLITEC nasu kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. MIGLITEC’in saklanmas:

Basghklar yer almaktadir.
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1. MiIGLITEC nedir ve ne i¢in kullanihr?
MIGLITEC, miglitol igeren Tip II diyabet tedavisinde kullanilan agiz yoluyla alinan (oral)
antidiyabetik bir ilagtir. Viicutta karbonhidratlarin (seker formu) sindirimini geciktirir. Boylece

yemek sonrasi kana gegen sekerin miktarini azaltir ve hiperglisemiyi (yiiksek kan sekeri) dnler.
MIGLITEC beyaz renkli, yuvarlak, bikonveks tablettir.

Her bir tablette 50 mg miglitol etkin maddesi vardir. Tabletler, 100 tabletlik ambalajlarda temin
edilebilir.

2. MiGLITEC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MIiGLITEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e flacin etkin maddesi olan Miglitol’e ve/veya bu ilacin igeriginde yer alan herhangi bir
bilesene kars1 duyarlilifimz varsa,

o Ulseratif kolit (iltihapli bagirsak) veya Crohn hastalig1 (sindirim kanalinin iltihaplanma ve
tilserler (yaralar) ile karakterize kronik bir hastalifi) gibi bir inflamatuvar (iltihapli)
bagirsak hastalifiniz varsa veya mide veya bagirsak ile ilgili hastalifiniz varsa,

e Kolon iilseriniz varsa,

e Bagirsaklarinizda tutulma veya engellenme varsa,

e Diyabetik ketoasidoz’unuz varsa.

MIiGLITEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) hastasiysaniz,
e Kandaki glukoz seviyesi kontrolsiizse,
e Bobrek yetmezliginiz varsa.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danmisiniz.
MIiGLITEC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Doktorunuzun diyet dnerilerine uyunuz. Kan sekeri seviyenizi etkileyebileceginden alkolii dikkatli
kullanimz.
Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Miglitoliin hamilelerde kullaniminin giivenliligi kanitlanmamistir, gebelik sirasinda gerekli oldugu

takdirde kullanilmalidar.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damisiniz.

Emzirme

llac kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsniz.
Miglitol anne siitiine ge¢tiginden emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ara¢ ve makine Kullanim
Arag ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

MIGLITEC’in igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
MIGLITECin igeriginde bulunan yardime1 maddelere kars: bir duyarliliginiz yok ise, MIGLITEC

kullanimina bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagida bildirilen ilaglar miglitolle etkilesime girebilir ve kan sekeri seviyelerini etkileyebilir. Bu
ilaglar1 kullaniyorsamz tedavinizde doz ayarlamas: yapilmasi veya izlenmeniz gerekebilir. Burada
yazilamayan ilaglar da miglitol ile etkilesime girebilir veya durumunuzu etkileyebilir.

e Bagirsak absorbanlan (aktif komiir gibi) ve amilaz ve pankreatin gibi sindirim enzim
takviyelerini igeren {irlinler veya digerleri Miglitoliin etkisini azaltabilir. Miglitolle birlikte
alinmamalidir.

e Tedaviye baslamadan 6nce asagidaki ilaglan aliyorsanmiz doktorunuza sdyleyiniz;

=  Propranolol,
= Ranitidin,
= Digoksin,
* Diger diyabet ilaglari; glibiirid, metformin ve digerleri,
= Kalsiyum kanal blokérleri; nifedipin ve digerleri,
= Varfarin,
= Siilfoniliire,
* [nsilin.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIGLITEC nasil kullamihir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuzun tavsiye edecegi sekilde aliniz ve talimatlar igin doktorunuza damginiz.
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MIGLITEC dozu etkinlik ve toleransa gore bireysellegtirilmelidir.

Miglitol yetigkinlerin tip II diyabetteki glisemik kontrollerini gelistirmek igin diyet ve egzersize ek
bir tedavidir.

Tedaviye baslamrken ve doz ayarlamasi sirasinda MIGLITEC igin tedavi edici yanitin
belirlenmesi ve hasta i¢in minimum etkin dozun tanimlanmas igin bir saatlik postprandial plazma
(tokluk kan) glukoz degeri kullanilabilir.

Daha sonra Glikozile hemoglobin yaklagik ii¢ aylik araliklarla &lgiilmelidir. Tedavi amaci
monoterapi olarak veya bir siilfoniliire ile kombinasyon halinde en diisiik etkin MIGLITEC dozu
kullanilarak postprandial plazma glukoz ve Glikozile hemoglobin diizeylerinin normal veya
normale yakin diizeylere diigiiriilmesi olmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Her MIGLITEC dozunu, ana 6giiniin ilk lokmasiyla birlikte bir bardak su ile alimz.

Basglangi¢ dozu:

Baslangi¢ dozu her 6giiniin baginda (ilk lokma ile birlikte) giinde 3 kez 25 mg’dur.

Idame dozu:

Giinde 3 kez 25 mg dozunun 4-8 hafta uygulanmasindan sonra, dozaj yaklasik ti¢ aylik siire i¢in
giinde 3 kez 50 mg’a ¢ikarilmali ve bunu takiben hastanin cevabi degerlendirilmelidir. Hastanin
cevab1 yeterli degilse, kullamilan doz 6nerilen maksimum doz olan giinde 3 kez 100 mg’a
artirilabilir.

Giinde 3 kez 100 mg doz ile terapdtik yamtta degisiklik olmazsa, dozun diisiiriilmesi
diistintilmelidir.

Hastaya gore etkili olan doz tespit edildiginde bu sekilde devam edilmelidir.

Maksimum doz:

Onerilen maksimum doz giinde 3 kez 100 mg’dir. Yapilan bir ¢alismada giinde 3 kez 200 mg dozu
daha iyi ek glisemik kontrol (karbonhidratlarin kandaki glikoz diizeylerine olan etkisini 6lgme
sistemi) saglamis olmakla birlikte gastrointestinal (sindirim sistemi) semptomlarin insidansini (bir
hastaliin tammlanmis bir popiilasyondaki yayginligini 6l¢gmede kullanilan iki 6lgekten birisidir)
artirmustir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanimin giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamusgtir.

Yashlarda kullanima:

Yetiskinler i¢in verilen doz tavsiyeleri, yagh hastalar i¢in de gecerlidir.
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Yash hastalar ve daha geng¢ kisiler arasinda giivenilirlik ve etkinlik agisindan genel bir fark

gOzlenmemistir.

Ozel kullamim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek hastaligi olan géniillilerde MIGLITEC, kan diizeyleri bébrek yetmezliginin seviyesine
bagli olarak orantisal bir sekilde artmigtir. Uzun siireli klinik deneyler, belirgin bobrek yetmezligi
(serum kreatinin >2,0 mg/dl) olan diyabetli hastalarda yiiriitiilmemistir. Dolayisiyla, bu hastalarda
MIGLITEC kullanilmasi dnerilmemektedir.

Miglitol temelde bébrekler tarafindan atildigindan bébrek yetmezligi olan hastalarda miglitol
birikimi beklenmektedir. Miglitol etkisini lokal olarak gosterdiginden artan kan degerlerinin

diizeltilmesi igin dozaj ayarlamasi yapilamaz.

Karaciger yetmezligi:

Miglitol i¢in karacier yetmezlii olan hastalarda doz ayarlamasina iliskin herhangi bir veri
mevcut olmamakla birlikte, viicudun alinan ilaca verdigi tepkilere saglikli kisilere kiyasla sirotik
(kronik yaygin ve ilerleyici karaciger iltihabi) hastalarda degismemistir. Miglitol metabolize
edilmediginden (pargalanmadigindan) karaciger fonksiyonunun miglitol kinetiginde etkisinin

olmasi beklenmemektedir.

Siilfoniliire veya insiilin alan hastalar:

Miglitol tek basina, hastalarda aglik kosullarinda verildiginde bile hipoglisemiye neden olmaz.
Siilfoniliire maddeler hipoglisemiye neden olabilir. Herhangi bir klinik ¢aligmada tek basina
siilfoniliire alan hastalarda hipoglisemi insidansina kiyasla siilfoniliire ile kombinasyon halinde
miglitol alan hastalarda hipoglisemi insidansinda (goriilme sikliginda) artis mevcut degildir.
Bununla birlikte miglitol bir siilfoniliire veya insiilin ile birlikte kullanildiginda kan sekerinde
daha fazla azalmaya neden olacaktir. Bu ajanlar hipoglisemi potansiyelini artirabilir. Hipoglisemi
riski, semptomlari, tedavisi ve gelisimine zemin hazirlayan kosullar hastalar ve sorumlu aile
tiyeleri tarafindan iyi anlasilmalidir. Hipoglisemi meydana gelirse bu maddelerin dozunda uygun
ayarlama yapilmahdir. Olas1 hipoglisemi semptomlari: Aclik hissi, terleme, huzursuzluk,
parezteziler, ¢arpinti ve yerinde duramama, halsizlik, yorgunluk, bas dénmesi, bas agrisi,
konfiizyon, davranis degisiklikleri, algilama bozuklugu, bulanik gérme, diplopi (¢ift gorme)’dir.

Eger MIGLITEC in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla MiGLITEC kullandiysaniz
MIGLITEC 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Doz asimi meydana gelebilir. Doz asimi belirtileri bilinmemektedir, ancak mide agrisi, gaz,
$i$kinlik ve ishal meydana gelebilir. |

MIGLITEC’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifi doz almayiniz.

Unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz alimz. Ancak efer bir sonraki dozunuzu alma vakti

gelmisse, unutulan dozu atlayip planlanan sonraki dozunuzu alimz.

MIGLITEC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda gastrointestinal yan etkilerde hizli bir sekilde iyilesme goriiliir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MIGLITEC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MIGLITEC’i kullanmay: durdurun ve DERHAL doktorunuza

bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyon;
» Solunumda zorluk,
* Bogazin tikanmasi,
* Dudak, dil veya yiiziin sigmesi,
= Kurdesen.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIGLITEC e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Karn agrisi,
o Ishal,
o QGaz,
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e Dokiintii (cilt).
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MIGLITEC’in saklanmas:
MIGLITEC'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIGLITEC i kullanmayinz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78
e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
. Adapazar: / SAKARYA
Telefon: 0 264 295 75 00
Faks: 0 264 291 51 98

Bu kullanma talimati 01.03.2012 tarihinde onaylanmigtir.
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