KULLANMA TAL IMATI

INGLEX 120 mg film kapli tablet
Agiz yolu ile alinir.

» Etkin madde:Her bir tablet 120 mg nateglinid icerir.

* Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (§ir suti kaynakli), kroskarmelloz sodyum,
mikrokristalize seliloz PH 101, mikrokristalize delz PH 102, PVP K 30, kolloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat, Film kaplama maddgmidoy AMB Yellow 80W220001soya
lesitin, sari demir oksitkirmizi demir oksit,polivinil alkol, ksantan gumtalk, titanyum
dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunka sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastanayittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size 6nerilen dozuiddayiiksek veya
dusuik dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

INGLEX nedir ve ne icin kullanilir?

INGLEX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
INGLEX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. INGLEX'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a bR

1. INGLEX nedir ve ne igin kullanilir?
INGLEX tabletler, 84 film kapli tablet iceren blistmbalajlarda sunulmaktadir.

INGLEX, kansekerini (glukoz) diirmek icin kullanilan ve@z yoluyla alinan bir ilactir (bu tor
ilaclara oral antidiyabetikler adi verilir).

INGLEX, tip 2 diyabetli §eker) yetikin hastalar tedavi etmek icin kullanilir. Beker hastag
(diyabet) tord, insuline gamli olmayan diabetes mellitus olarak da adlandirdandakiseker
seviyesini kontrol etmeye yardimci olur. Doktorarsize INGLEX'i tek basina metforminin
maksimum tolere edilebilen dozun&maen metforminin tek lana yeterli olmadii durumlarda
metformin ile birlikte recete edecektir.

ankreas adi veﬁl@ﬁ%ﬁ?%‘fgﬁﬁwhﬁﬂﬁmw tirgzellikle ¥emeklerden sonra kan

Insulin (
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hastalarinda, vicut insuline gergktsekilde yanit vermez ve yanit vermeye yemeklerdamaso

yeterince hizli birsekilde bglamayabilir. INGLEX, pankreasi insulini daha hizli Gretmesi igin
uyararak etki gosterir ve bu etki yemeklerden sdama sekerinin kontrol altinda tutulmasina
yardimci olur.

INGLEX tablet, alindiktan ¢ok kisa bir siire sonrdisii gostermeye latar ve viicuttan hizla
atilir.

2. INGLEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INGLEX'i a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Nateglinide, yer fisfina, soyaya vey8NGLEX'in igeriginde bulunan yardimci maddelerden

herhangi birine kar asiri duyarlliginiz (alerjiniz) varsa.

e Vicudunuz hig insulin Gretmiyorsa (Tip 1 diyabetinarsa)

e Hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz

e Bebeiinizi emziriyorsaniz

e Siddetli hiperglisemi (Kansekerinin ¢ok yiiksek olmasi.) semptomlarindan (@messiri
susama, sik idrara ¢ikma, halsizlik veya yorgunlidanti, nefes dagi veya konflizyon)
herhangi birini yaryorsaniz. Bu durumgeker hastaginin kontrol edilememesine glakanda
keton cisimciklerinin istenmeyen madde) birikmesi sonucu komaya kadar bidgae
diyabetik ketoasidoza neden olabilir.

e Siddetli bir karacger sorununuz varsa

Bunlardan herhangi biri sizin icin gegerliyse dakitnuza soyleyiniz véNGLEX almayiniz.

Eger alerjiniz olabilecgini distinilyorsaniz doktorunuza daumiz.

INGLEX'i a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

e Karacier yetmezlginiz varsa

e Siddetli bir bébrek sorununuz varsa

e Ilac metabolizmasi ile ilgili sorunlariniz varsa.

e Yakin bir zamanda ameliyat olacaksaniz.

e Kisa bir slire dnce af@iz yukseldiyse, kaza veya enfeksiyon gecirdiyseni

e Diyabetik hastalarda guk kansekeriyle ilgili semptomlar gedebilir (bu durum hipoglisemi
olarak da bilinir).INGLEX de dahil olmak uzereg& yolu ile kullanilanseker hastag
ilaclari (Oral antidiyabetikler) da hipoglisemi sptomlarina neden olabilir. BUk kan
sekeriniz varsa, terleme, titreme (titreme hisanksiyete (kaygi), konsantrasyon zgdu
konflizyon (zihin kagikhgr), halsizlik veya bayilma gibi etkiler yayabilir ya da "4. Olasi
yan etkiler nelerdir?" bolimunde listelenershaa etkiler gorulebilir. Boyle bir durum soz
konusu olursaekerli birseyler yiyin veya i¢in ve doktorunuzla kogun.

e Bazi kkilerde diguk kan sekeri belirtilerinin ortaya cikma olasily digerlerine gore daha
yuksektir. Ezer 65 ya ve Uzeriyseniz, yetersiz beslegs@niz veya kagekerinin digmesine
neden olabilecek Bka bir tibbi durumunuz varsa (6rn. yeterince ggallyan hipofiz bezi
veya bobrek dstl bezi) dikkatli olunuz. Bunlardaerhangi biri sizin icin gecerliyse, kan

imzalanmustir.

. . .. elgs. glvenli elektronik imza_ife.
Belge Do@é@!ﬁ?&bdﬁ%‘ﬂ%ﬂi@%ﬁ%@é&@%mﬁﬁm& ger%lﬂﬁe Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

www.ilac101l.com 2 / 8


https://ilac101.com

e Eger her zamankinden dahgiaspor yaptiysaniz veya alkol aldiysanizigkikansekerinin
isaretlerine kan tetikte olunuz.

e Alkol kan sekeri kontrolini bozabilegenden, bu konuda doktorunuza damaniz tavsiye
edilir.

Bu durumlardan herhangi biri sizin igin gecerliyarhal doktorunuzu bilgilendiriniz. Kagekeri

diuzeyinizin daha dikkatli takip edilmesi, tedavihezdlizenleme yapilmasi gerekebilir.

Bu uyarilar, gecmgieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse lutfen doktorunuza
dansiniz.

INGLEX!'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

INGLEX'i yemeklerden o6nce aliniz (bkz. "3NGLEX nasil kullanilir?" bélumi); yemek
sirasinda ya da yemeklerden sonra aginidkdirde etkisi gecikebilir.

Alkol kan sekeri kontrolini bozabilegaden, INGLEX kullanirken alkol alimi konusunda
doktorunuza dagmaniz tavsiye edilir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamile iseniz ya da hamile kalmayi planliyorsanizINGLEX kullanmayiniz. Eger tedavi

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
INGLEX ile tedavi edilen anneler bebeklerini emzimedidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Eger disiuk kansekeriniz varsa (hipoglisemiJNGLEX kullanirken konsantre olma veya tepki
verme kabiliyetiniz azalabilir. Ara¢c kullanginizda ve kendinizi veya bialarini riske
atabilecginiz makineleri caktirdiginizda bu durumu aklinizda bulundurun. Sik sik glisemi
ataklariniz varsa veya hipogliseminin ilk belintite bilmiyorsaniz, ara¢ kullanmadan 6nce
doktor tavsiyesi almalisiniz.

INGLEX'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

INGLEX, laktoz (siikekeri) icerir. Eer daha 6nceden doktorunuz tarafindan kelzerlere kag
intoleransiniz oldgu s6ylenmgse bu tibbi Griin almadan 6nce doktorunuzla temegiaiz.
INGLEX soya lesitini ihtiva eder. &r fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi nir
kullanmayiniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXZW56ZW56ZW56MOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baska ilaclarINGLEX'in etkisini,INGLEX de baka ilaglarin etkilerini dgistirebilir. Bu da kan
sekeri dizeyinizin yikselmesine ya dasatigsine neden olabilir.

Ozellikle aagidaki ilaclardan herhangi birisini aliyorsaniz dwkinuzun ya da eczacinizin bunu
bilmesi ¢cok dnemlidir:

e Steroid yapida olmayan iltihap giderici (nonsteabidntiinflamatuar) ilaclar (6rrgn kas ve
eklem grilarinin tedavisinde kullantlir).

e Aspirin gibi salisilat grubu ilaclar ga kesici olarak kullanilir).

e Monoamin oksidaz inhibitérleri (depresyon tedawigrkullanilir).

e Beta-blokerler ve anjiyotensin dggtirtici enzim inhibitorleri (ADE) (6rrign yuksek kan
basincinin ve kalple ilgili bazi durumlarin tedawite kullanilir).

e Idrar soktiruciler(yiiksek tansiyon tedavisinde kulig,

e Prednizon ve kortizon gibi kortikosteroidler (ilébhi hastaliklarin tedavisinde kullanilir).

e ilag metabolizmasini engelleyen maddeler; siilfiaina(kronik gut hastgiinin tedavisinde
kullanilir.), gemfibrozil (kandaki yUksek ¥a (lipid) dizeylerinin dgurilmesi amaciyla
kullanilir.), flukonazol (mantar enfeksiyonlarirtedavisinde kullanilir.),

e Sempatomimetikler (6rggn astimi tedavi etmek igin kullanilir).

e Anabolik hormonlar (Orngn methandrostenolone),

e Sari kantaron (St. John’s wort) (Bitkisel ilaglar),

e Somatropin (Buyime hormonu),

e Somatostatin analoglari (Orgie lanreotid, oktreotid), (akromegali tedavisinddl&nilir.),
e Rifampin (Orngin tuberkiiloz tedavisinde kullanihr),

e Fenitoin (Orngin nobetlerin tedavisinde kullanilir),
Doktorunuz bu ilaglarin dozunu ayarlayabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilgt anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. INGLEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

INGLEX'i doktorunuz veya eczacinizin size soyfgdjibi aliniz. Eer ilaci nasil kullanaganiz
konusunda emin géseniz doktorunuz veya eczacinizla kemouz.

INGLEX'in 6nerilen balangic dozu giinde l¢ kez yemeklerden 1-30 dakikze alinan 60
mg’dir. Doktorunuz duzenli olarak afgniz INGLEX miktarini kontrol edebilir ve dozu
ihtiyaclariniz dg@rultusunda ayarlayabilir. Onerilen maksimum doz,inde U¢ kez ana
yemeklerden dnce alinan 180 mg'dir.

Yemeklerden o6ncelINGLEX'i almalisiniz. Yemek sirasinda veya sonraainalindginda
INGLEX:'in etkisi gecikebilir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXZW56ZW56ZW56MOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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— Kahvaltidan dnce 1 tablet

- Ogle yemeinden once 1 tablet

— Aksam yemginden 6nce 1 tablet

INGLEX tabletleri ana yemekten hemen 6nce almakyisidir ama ana yemeklerden 30 dakika
oncesine kadar alabilirsiniz.

Diyabetiniz icin ilaglar aliyor olsaniz da doktourun sizin icin 6nergi diyete ve/veya egzersiz
programina uymaya devam etmeniz 6nemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir bardak suyla bitin olarak yutulmalidi

INGLEX'in alinabilecgi en iyi zaman bir ana giniin hemen oOncesidir, ama yejae
baglanmadan 6nceki 30 dakika icindeki herhangi bir aada alinabilir.

Bir ana @uni atlamaniz gerekiyorsa, bu arige kagilik geleniINGLEX dozunu atlayiniz ve
INGLEX almak icin bir sonraki yenge kadar bekleyiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

INGLEX'in ¢ocuklarda ve ergenlerde (18syalti) kullanimi argiiriilmams oldusundan, bu
ilacin ¢cocuklarda kullaniimasi dnerilmez.

Yaslhlarda kullanimi:
INGLEX, 65 yain uzerindeki kiiler tarafindan kullanilabilir. Bu gibi hastalar dik kan
sekerinden kacinmak icin 6zel 6zen gostermelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta dereceli bobrek fonksiyonlari bozokan hastalarda doz ayarlanmasina ihtiyac
yoktur. Orta ilasiddetli bobrek yetmezii olan diyabetik hastalarda, hastanin 0zel ihtigagk
gore ila¢g dozunun doktor tarafindan ayarlamasikgsniér.

Karaciger yetmezIgi:
Hafif ila ortasiddette karager yetmezIgi olan vakalarda doz ayarlanmasina ihtiyac yok&gnr
karacger yetmezlgi olan hastalar incelenmegtir ve INGLEX bu grupta kullaniimamaldir.

Eger INGLEX'in etkisinin ¢ok guiclii veya zayif gidna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile kosunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazldNGLEX kullandiysaniz:
Kazayla kullanmaniz gerekenden cok fazla tabletys&hiz derhal bir doktora veya eczaciya

dansiniz. Tibbi midahaleyg.gesek ielabilic.- &k kan.sekeri semptomlariyla katasirsaniz
Belge PRI B7S SIPRE Y AFY BTRTA HebrTirekerli BRESYPARTEIN Y & L1979l titck-ebys
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Siddetli bir kansekeri digust (hipoglisemi) gecirecekrginiz gibi hissediyorsaniz (biling kayb,
ndbet), acil tibbi yardim gariniz ya da birinin bunu sizin icin yapmasinglsginiz. Bir doktora
veya hastaneye gitmeniz gerekiyoGLEX kutusunu ve kullanma talimatini yaniniza gdin

INGLEX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwyunuz.

INGLEX'i kullanmay! unutursaniz:
INGLEX'i kullanmayi unutursaniz, bir sonrakgiégniiniizden énce ilacinizi almaniz yeterlidir.
Unutulan dozlar dengelemek icin c¢ift doz almayiniz

INGLEX ile tedavi sonlandiridigindaki olusabilecek etkiler:

Kan sekerinizi kontrol etmeye devam edebilmeniz i¢in oknuz recete efil surece bu ilaci
almaya devam ediniz. Doktorunuz size soylerieslireceNGLEX'i birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bgka sorulariniz olmasi durumunda doktorunuzla, aczaa veya
bir hensgireniz ile kongunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi INGLEX'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olailkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa INGLEX'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimane basvurunuz:

» Deri dokuntusu ve kanti gibi alerjik reaksiyonlar (4ir1 duyarlilik reaksiyonlart),

* Dudaklarda, gozlerde velveyaiada gorilen, kabarciklariglik ettigi, bazen bgagrisi, atg
velveya ishal ile birlikte seyreden deri dokuntisu.

INGLEX:'in kullanilmasi sonucundasagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir.
Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde gordlebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakad@ lastanin birinden fazla goralebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebili

Sikhgi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecekdar az hastada gorilebilir.
INGLEX’in neden oldgu yan etkiler genellikle hafif ila orta derecelidir

Yaygin:

En yaygin gorilen ve genellikle hafif olan yan kki disik kan sekeri (Hipoglisemi)
semptomlaridir.

e Terleme,

o . .
Sersemlik hISSI’ Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogru'lﬁmrgme,1ZW56MOFymeXZW562W562W56MOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Gugsuzlik,

e Aclik hissi,

e Carpinti (Hissedilebilir ve hizl kalp atf),
e Yorgunluk,

e Bulanti (Hasta hissetme)

yer alir.

Bu durum, acliktan ya da affiniz herhangi birseker hasta@ (Antidiyabetik) ilacinin ¢ok
yiksek dozda olmasindan da kaynaklanabikan sekerinin dismesi (Hipoglisemi)
semptomlariyla karsilasirsaniz, sekerli bir sey yemeli ya da icmelisiniz.

Diger yan etkiler gagidakileri icerebilir:
Yaygin:

e Karin grisl,

* Hazimsizlk,

+ ishal,

* Mide bulantisi,

Yaygin olmayan:
e Kusma

Seyrek:

e Karacier fonksiyon testlerinde anormallikler ve

e Deri dokuntusi ve kanti gibi alerjik reaksiyonlar (#r duyarhlik reaksiyonlarr)
bildirilmi stir.

Cok seyrek:
* Dudaklarda, gozlerde velveyaiada gorilen, kabarciklarigli ettigi, bazen bgagrisi, atg
velveya ishal ile birlikte seyreden deri dokintisu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhabigi yan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hameniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.trsitesinde yer alanila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 08 314

00 08 numarall yan etki bildirim hattini arayaralkKiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekullanmakta oldgunuz ilacin guvenlifi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.

5. INGLEX'in saklanmasi g e
. ' .. Bu_helge..qtivenli elektronik imza ile imzalanmistir. .
seige ENGLHEX L SOGUKIRER aosamavaERelse ey e e yaileldeva ambalaiinda saklayiZe coys
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25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.
INGLEX!i orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Blister veya ambalajin (izerinde belirtilen son kulina tarihinden sonra/NGLEX'i
kullanmayiniz.

Eger ambalajin hasar gorgiinu fark edersenitNGLEX'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CeveeSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
Klcukgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylartm.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXZW56ZW56ZW56MOFyYnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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