KULLANMA TALIMATI

NAT-ALA 180 mg/200 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

¢ Etkin madde: Her bir film kapl: tablet 180 mg nateglinid ve 200 mg alfa lipoik asit igerir.
* Yardimci maddeler: 1.aktoz monohidrat, avicel PH 102, povidon, kroskarmelloz sodyum
(Ac-di-sol), magnezyum stearat, hidroksi propil seliiloz, kirmizi demir oksit (E 172ii),

titanyum dioksit (E 171), FD&C Blue #2 /Indigo Carmine Aluminum Lake (E 132) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NAT-ALA nedir ve ne icin kullanilir?

2. NAT-ALA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NAT-ALA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. NAT-ALA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. NAT-ALA nedir ve ne i¢in kullanilir?
NAT-ALA tablet oblong, bombeli, pembe renkli film kaplidir. NAT-ALA, 90 film tabletlik
PVC — Aliiminyum blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

NAT-ALA’nin her bir film tabletinde 180 mg nateglinid ve 200 mg alfa lipoik asit bulunur.


https://ilac101.com

NAT-ALA, kan sekerinin diyet ve egzersizle yeterince kontrol edilemedigi ve seker hastalig
tedavisinde kullanilan diger ilaglarla tedavi edilmemis tip 2 diyabet hastalarindan periferal
(sensomotor) diyabetik polindropati (diyabetik hastalarda goriilen bir tiir sinir hasari)
olanlarda kan sekeri diizeyini azaltmada ve periferal (sensomotor) diyabetik polinropati
belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

NAT-ALA’nn igerigindeki nateglinid kan sekerini (glukoz) diistirmek igin kullanilan ve agiz
yoluyla alinan bir ilagtir (bu tiir ilaglara oral antidiyabetikler ad1 verilir).

NAT-ALA’nin igerigindeki alfa lipoik asit sindirim sistemi ve metabolizma iiriinleri grubunda
yer almaktadir. Alfa lipoik asit, viicut metabolizmasi sirasinda olusan bir maddedir ve
viicudun belli bazi metabolik islevleri tizerine etkiye sahiptir. Ayrica, zararli pargalanma
tirtinlerine kars: sinir hiicrelerini koruyucu dzelliklere (anti-oksidatif) sahiptir.

Alfa lipoik asit seker hastaliginda (diyabet) diyabetik noropati adi verilen, gevresel sinir
hasarina bagl olarak viicudun ug¢ bolgelerinde ortaya ¢ikan agri, his kaybi, kuvvet kaybi gibi
belirtilerin tedavisinde kullanilir.

Insiilin insan viicudunda pankreas adli organ tarafindan iiretilen bir maddedir ve 6zellikle
yemek sonrasinda kan seker diizeyinin diisiiriilmesinden sorumludur. Tip 2 diyabeti (insiiline
bagimli olmayan seker hastalifl) olan hastalarda pankreas yemeklerden sonra yeterince hizli
sekilde insiilin salgilayamaz ve kan sekeri ylikselmeye baglar. NAT-ALA pankreas: uyararak
daha hizli sekilde insiilin salgilanmasini saglar. Bu da yemek sonrasinda kan sekerinin kontrol
altinda tutulmasim saglar.

Doktorunuz kan sekerinizi kontrol etmek icin NAT-ALA’y1 metformin gibi baska bir agiz

yoluyla alinan antidiyabetik ilag ile birlikte de verebilir.

2. NAT-ALA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NAT-ALA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e NAT-ALA’nin igerigindeki nateglinide, alfa lipoik aside veya herhangi bir bilesenine karsi
asir1 duyarliysaniz (alerji),

e Tip I seker hastaligimiz varsa (6rn; viicudun hig insiilin iiretmemesi),

e Seker hastaliginin kontrol edilememesine bagli kanda keton cisimciklerinin (istenmeyen
madde) birikmesi sonucu komaya kadar gidebilen diyabetik ketoasidoz durumunuz varsa

e Hamile iseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya bebeginizi emziriyorsaniz.

¢ 18 yasindan kiigiikseniz
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NAT-ALA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e lleri derecede bsbrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e (Ciddi karaciger probleminiz varsa,

e Ila¢ metabolizmasiyla ilgili probleminiz varsa,

e Ameliyat olacaksaniz,

e Kaza gecirdiyseniz, ates veya enfeksiyonunuz varsa,

¢ Beslenme bozuklugunuz varsa ve yasli iseniz,

e Adrenal ya da hipofiz yetmezliginiz varsa,

e Zorlu fiziksel egzersizler yapiyorsaniz veya alkol aliyorsaniz,

e Kan sekerini disiiriicti bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz,

NAT-ALA’y1 dikkatli kullaniniz ¢iinkii bu faktorler ilacin kan sekerini diistirlicti etkisine karsi
sizi daha duyarli yapar.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

NAT-ALA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NAT-ALA’y1 yemeklerden once yeterli miktarda sivi ile (6rnegin, bir bardak su) yutarak
alimz. Sit ve siit Uriinleriyle birlikte kullanmayimniz. Bu tiir yiyecek ve igecekleri NAT-ALA
aldiktan en az yarim saat sonra aliniz.

Genellikle yemekten hemen o6nce (1 dakika) alimz, ama yemekten Onceki yarim saat
icerisinde almaniz da miimkuindiir.

NAT-ALA ile birlikte alkol alinmasi tavsiye edilmez ¢linkii kan sekeriniz normalden fazla

diisebilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danismniz.

Hamile iseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz, bunu NAT-ALA kullanmadan &nce
doktorunuza bildirmelisiniz.  NAT-ALA  gerekli olmadikga gebelik ddneminde

kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.
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Emzirme
Ilac1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
NAT-ALA’nin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmediginden emzirme déneminde

kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi

NAT-ALA kan sekerinizin asir1 diismesine neden olabilir, ara¢ veya makine kullanirken kan
sekerinizin diisme riskine karsit 6nlem almalisimz. Eger kan sekeri disiikligli belirtilerini
bilmiyorsaniz veya kan sekeriniz sik araliklarla diisiiyorsa, ara¢ ve makine kullanirken
olusabilecek risklere karsi 6zellikle dikkat etmelisiniz. Ara¢ kullanma uygunlugu bu kosullar

altinda degerlendirilmelidir.

NAT-ALA’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NAT-ALA laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi liriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.
Bu tibbi tirlin her dozunda 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum i¢cermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

NAT-ALA’nin asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmast sakincali olabilir:

e NAT-ALA kan sekerini diisiiren tolbutamid ile birlikte alindiginda tolbutamidin etkisini
arttirabilir,

e Gut hastaliginin tedavisinde kullanilan stilfinpirazon ile birlikte alindiginda NAT-ALA’ nin
kan sekerini diistiriicii etkisi artabilir,

e NSAI[ (Non Steroidal Antiinflamatuar Ilaglar), monoaminoksidaz (MAOQ) inhibit&rii
ilaglar (depresyon tedavisinde kullanilir), beta-adrenerjik blokorler (yiiksek tansiyon
tedavisinde kullanilir) NAT-ALAnin kan sekerini diistiriicti etkisi artabilir,

e Tiyazid grubu ilaglar (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan idrar soktiiriicii)
kortikosteroidler, tiroid lriinleri veya sempatomimetikler ile birlikte alindiginda
NAT-ALA’nin etkisi azalabilir. NAT-ALA ile birlikte s6z konusu ilaglart aliyorsaniz, kan
sekerinizin kontroliinli saglamak i¢in kan sekerinizi diizenli ve siki takip etmeniz gerekir.

e NAT-ALA icerigindeki alfa lipoik asit metal selat olusturucu bir maddedir. Bu sebeple
metal bilesikleri ile birlikte uygulanmamalidir (6rn, demir {iriinleri, magnezyum {iriinleri,
kalsiyum icerikleri nedeniyle siit tiriinleri).

e Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)


https://ilac101.com

e Insiilin ve/veya diger oral antidiyabetik ilaglarin (seker hastaligi tedavisinde kullanilan
ilaglar) kan sekerini disgtirticii etkisi artabilir. NAT-ALA ile beraber bu ilaglar1 almaniz
gerekiyor ise kan sekerinizi diizenli O6l¢liniiz/6l¢tlirliniiz. Kan sekerinin diismesine baglh
gozlenebilecek bas donmesi ve halsizlik gibi bulgular olursa doktorunuza danisiniz. Kan
sekerinizin diismesine bagli belirtilerden kag¢inmak i¢in doktorunuzun talimatlan

dogrultusunda bu ilaglarin dozlarinin azaltilmasi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NAT-ALA nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

NAT-ALA’y1 her zaman doktorunuzun size soyledigi gibi aliniz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Normal NAT-ALA dozu, ana 6giinlerden (genellikle kahvalti, 6gle yemegi ve aksam yemegi)
once 120 mg/200 mg’dir. Onerilen maksimum doz, ana dgiinlerden dnce tek doz olarak alinan
180 mg/200 mg’dir. Doktorunuzun ilacin dozunu sizin 6zel ihtiyaglariniza gére ayarlamasi
gerekebilir.

Doktorunuz size NAT-ALA’y1 tek basina ya da kan sekeri diizeyinizin kontroliinde tek ilag
yeterli olmuyorsa baska bir agiz yolu ile kullanilan seker ilaciyla (oral antidiyabetiklerle)
birlikte verecektir.

NAT-ALA’y1, doktorunuzun 6nerdigi siire boyunca her giin ana dglinlerden 6nce aliniz.
NAT-ALA’y1, ne kadar siire kullanmaniz gerektigine iliskin sorulariniz varsa doktorunuza

danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Ag1z yoluyla kullanilir.

NAT-ALA film kapli tableti yeterli miktarda sivi1 ile aliniz (6rnegin bir bardak su ile).
NAT-ALA’nin alinabilecegi en iyi zaman bir ana 6gliniin hemen ncesidir (1 dakika 6nce),
ama yemege baslanmadan onceki 30 dakika i¢indeki herhangi bir zamanda alinabilir.

Bir ana 6giinii atlamaniz gerekiyorsa, bu ana 6giine karsilik gelen NAT-ALA dozunu

almayiniz.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
NAT-ALA’nin ¢ocuklarda etkinligi ve giivenilirligi degerlendirilmediginden kullanilmasi

Onerilmez.

Yashlarda kullanimi:
NAT-ALA’nin etkinligi ve gilivenilirligi acisindan, yasli hastalar ile gen¢ hastalar arasinda
farklilik g6zlenmez, bu nedenle yash hastalarda NAT-ALA dozunun 6zellikle ayarlanmasina

gerek yoktur, 75 yas lizeri hastalarda nateglinid ile klinik deneyim sinirlidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Agir karaciger yetmezligi olan hastalar incelenmemistir ve NAT-ALA bu grupta, ihtiyatla
kullanilmalidir.

Eger NAT-ALA min etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NAT-ALA kullandiysaniz

Kazayla kullanmaniz gerekenden ¢ok fazla tablet aldiysaniz doktora basvurunuz. Diisiik kan
sekeri semptomlariyla karsilasirsaniz (6rnegin sersemlik hissi, bas doénmesi, aglik hissi,
sinirlilik ve titreme, uyku hali, konfiizyon ve/veya terleme) sekerli bir sey yemeli ya da
igmelisiniz.

Siddetli bir kan sekeri diislisii (hipoglisemi) gegirecekmissiniz gibi hissediyorsaniz (biling
kaybi, nébet), acil tibbi yardim ¢agiriniz ya da birinin bunu sizin i¢in yapmasini saglayiniz.
NAT-ALA dan kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NAT-ALA’y1 kullanmay1 unutursaniz
NAT-ALA’y1 kullanmay1 unutursaniz tek yapmamz gereken NAT-ALA film kapli tableti bir
sonraki 6giintintizden 6nce almanizdir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

NAT-ALA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
NAT-ALA tedavisini birakmayr dUsiinliyorsaniz, once doktorunuza danismmz. Eger

NAT-ALA ile tedavi zamanindan 6énce sonlandirilirsa kan sekeriniz ¢ok ylikselebilir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi NAT-ALA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NAT-ALA kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (¢ogunlukla deri dokiintiisiiyle beraber olan, kan damarlarinin iltihabi
dahil). Soluk alip verme gii¢liigii, kan basincinda diistis gibi ciddi reaksiyonlar gelismesine
yol agabilir ve bazen sok durumuna kadar ilerleyebilir.

e Kasnti, cilt kizarikliklar gibi alerjik reaksiyonlar,

e Kan sekerinizin normalden fazla diismesine bagl belirtiler (terleme, sersemlik, titreme ve
glicsiizliik, aclik, ¢carpinti, yorgunluk, bulanti)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NAT-ALA’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir

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

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

e Karaciger enzimlerinde yiikselme

e Sarihk

e Ust solunum yolu enfeksiyonu, brons iltihabi, dksiiriik, grip benzeri belirtiler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bas donmesi

e Karm agrisi

e Bulanti

e [shal

e Kusma

e Kazayla travma

e Tat alma bozuklugu

e Kilo alma
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e Sirt agrist

e Kasinti
Bunlar NAT-ALA’nin hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu ve 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “Ila¢g Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz

5. NAT-ALA’nin saklanmasi
NAT-ALA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NAT-ALA yi kullanmayiniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, NAT-ALA’y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi
Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Tel: 0850 201 23 23
Fax: 0212 482 24 78

E-posta: info@yvitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 21.11.2011 tarihinde onaylanmustir.
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