KULLANMA TALIMATI

PAREGLIN 2 mg/500 mg film tablet
Agizdan alinir.

» Etkin maddeler: Her bir film tablet 2 mg repaglinid ve 500 mg metformin hidrokloriir
igerir.

* Yardimci maddeler: Hidroksipropil metilseliiloz, mikrokristalin selilloz PH 101,
mikrokristalin seliiloz PH 102, laktoz monohidrat, povidon K-30, povidon K-25, meglumin,
polakrilin potasyum, magnezyum stearat, poloksamer 188, sorbitol, triasetin, polietilen
glikol, giinbatimi saris1 FCF, FD&C Mavi #2, ponceau 4R, titanyum dioksit.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

*Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAREGLIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PAREGLIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PAREGLIN nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PAREGLIN'in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. PAREGLIN nedir ve ne icin kullanilir?

PAREGLIN etkin madde olarak 2 mg repaglinid ve 500 mg metformin hidrokloriir icerir.
Repaglinid ve metformin kan seker seviyelerinin kontroliine yardimci olan oral diyabet
ilaglaridir. Repaglinid, pankreasinizin daha fazla insiilin salgilatmasina yardimei olarak kan
sekerinizi (glukoz) diisiiriir. Metformin karacigerde glukoz iiretimini azaltir ve bagirsaklardan
glukoz emilimini diisiiriir.

PAREGLIN, kutu i¢inde 90 film tablet iceren, PA/AI/PVC-AI folyo blister ambalajlarda
piyasaya sunulmaktadir. Tabletler pembe renkli, oval, bikonveks, film tabletler seklindedir.
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PAREGLIN, hiperglisemisi diyet, kilo kayb1 ve egzersizle yeterli diizeyde kontrol altinda
tutulamayan veya bunlara ek olarak kullanilan repaglinid ya da metformin monoterapilerinin
yetersiz kaldigi, yetiskin Tip 2 Diyabetes Mellitus hastalarinda endikedir.

2. PAREGLIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PAREGLIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Repaglinid, metformin ve PAREGLIN igeriginde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine karg1 agir1 duyarliliginiz varsa,

Tip 1 diyabetiniz (insiiline bagimli diyabet) varsa,

Diyabetik ketoasidozunuz (keton cisimciklerinin asir1 miktarda iiretimine bagl asit
diizeyinin artmasi1) varsa (belirtileri, mide agrisi, hizli ve derin soluk alip verme, uykululuk
hali veya olagandis1 meyvemsi bir nefes kokusudur).

Gemfibrozil (kanda yiiksek diizeydeki yag oranmi diigsiirmek iizere kullanilan bir ilag)
kullaniyorsaniz,

Ciddi bir karaciger hastaliginiz varsa,

Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa,

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa ve bobrek fonksiyon bozuklugunda (CrCl < 60
ml/dk) (serum kreatinin diizeyi erkeklerde >1,5 mg/dL ve kadinlarda >1,4 mg/dL, ya da
anormal kreatin klirensi olmasi durumunda),

Agir hiperglisemi (yliksek kan sekeri, belirtileri: agiz kurulugu, ¢cok su i¢gme, halsizlik, karin
agrisi, nefes almada giigliik, idrarda seker ve keton ¢ikmasi), bulanti, kusma, dehidrasyon,
hizl1 kilo kaybi1 ya da ketoasidoz gibi durumlarin eslik ettigi kontrol altina alinamayan bir
seker hastaliginiz varsa,

Bobrekler tarafindan atilmasi gereken asit iyonlariin birikmesi veya asir1 bikarbonat
tyonunun kaybedilmesi durumu varsa (metabolik asidoz),

Metabolik asidoz belirtileri; biling daginikligi, durgunluk, uyku bozuklugu, kusma, bulanti,
bas agris1 ile karakterize bir durumdur. Bu belirtilerin sizde goriilmesi halinde liitfen
doktorunuz ile irtibata geciniz.

Uzun siireli veya siddetli ishal veya {iist iiste birka¢c kez kusma gibi durumlardan
dolay1 viicudunuzdan ¢ok fazla su kaybi (dehidrasyon) olmussa,

Dehidrasyon; bobrek sorunlarina yol agabilir, bu da sizde laktik asidoz olusma riskine yol
acabilir  (Liitfen asagidaki "PAREGLIN'I asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ" boliimiine bakiniz).

Akciger ya da brons sisteminizi veya bobreklerinizi etkileyen ciddi bir enfeksiyon riskiniz
varsa,

Ciddi enfeksiyonlar bobrek sorunlarina yol agabilir ve bu durum sizde laktik asidoz riski
dogurabilir (Liitfen asagidaki "PAREGLIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ" boliimiine bakiniz).

Kalp yetmezliginden tedavi goriiyorsaniz veya yakin bir gegmiste kalp krizi gecirmisseniz,
kan dolagimi ile ilgili ciddi problemleriniz (sok gibi) varsa veya nefes almada giicliik
cekiyorsaniz, kan veya dokularda mikroorganizma yada patojenlerin bulunma riski ile
olusan sistemik bir hastalifiniz (septisemi) varsa,
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* Bu durum dokular i¢in oksijen kaynaginin eksikligine yol acabilir, bu da sizde laktik asidoz
olusma riski olusturabilir (Liitfen asagidaki "PAREGLIN'i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ" béliimiine bakiniz).

* (Cok miktarda alkol tiiketiyorsaniz,

* Emziriyorsaniz

+ Notral Protamin Hagedorn (NPH) insiilin kullaniyorsaniz.

PAREGLIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Liitfen ozel bir risk olarak laktik asidoza dikkat ediniz.

PAREGLIN, &zellikle de bobrekleriniz diizenli ¢alismiyorsa, i¢erigindeki metforminin birikimi
nedeniyle laktik asidoz denilen ¢ok seyrek goriilen fakat ciddi bir komplikasyona neden
olabilir. Laktik asidoz riski, kontrol altinda tutulmayan seker hastaligi, sepsis (enfeksiyona
kars1 gelisen sistemik inflamatuvar yanit), dehidratasyon (sivi kaybi), karaciger yetmezligi,
akut konjestif kalp yetmezligi, uzun stireli aglik ya da alkol alimiyla da artmaktadir.

Laktik asidozun belirtileri kusma, kas kramplariyla seyreden karin agrisi, asir1 yorgunluk
halinin eslik ettigi genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giicliiktiir.
Eger bu rahatsizlik sizde olusursa, acilen hastanede tedavi olmaniz gerekebilir, ¢iinkii
laktik asidoz komaya ilerleyebilir. PAREGLIN kullanmay: hemen birakiniz ve derhal bir
doktor veya en yakin hastane ile temas kurunuz.

* Yakin zamanda bliyiik bir ameliyat gecirecekseniz ya da son zamanlarda agir bir hastalik ya
da enfeksiyon gecirdiyseniz. Bu gibi durumlarda diyabetik kontrol saglanamayabilir.

» Bir tiir ilag olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolagiminiza verilmesinin gerektigi X-Ray
cihazi veya  goriintileme ile ilgili  herhangi bir isleme  girecekseniz,
doktorunuza PAREGLIN kullandigimzi sdyleyiniz.

+ 18 yas alt1 veya 75 yas iizerindeyseniz. PAREGLIN bu hasta gruplarinda ¢alisilmadig1 icin
kullanim1 6nerilmez.

* Agir hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma)(Belirtileri: Titreme, terleme, dudakta ve
dilde karincalanma, solukluk, ¢arpint1 ve huzursuzluk ile kendini gosteren kan sekerinin
normalden diisiik olmasi) durumunda,

» Insiilin salgilatic1 bir ilag kullaniyorsaniz,

+ Tiyazolidindion tiirevi (Orn. troglitazon, rosiglitazon, pioglitazon) bir ila¢ kullaniyorsaniz,

* Vitamin B12 seviyeniz diisiikse.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PAREGLIN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PAREGLIN'i yemeklerden 15-30 dakika énce aliniz.

PAREGLIN kullanirken alkol almayiniz. Alkol ézellikle karaciger problemleriniz varsa ya da
beslenme bozuklugu yasiyorsaniz, laktik asidoz riskini arttirabilir. Bu durum alkol igeren
ilaclar i¢in de gegerlidir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olma ihtimalinizin oldugunu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

PAREGLIN gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz veya bebeginizi emzirmeyi planliyorsaniz PAREGLIN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kan sekeri diizeyiniz diisiik veya yiiksek olmasi ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi
etkileyebilir. Kan sekeri diizeyiniz diistiiglinde yorgunluk, bas déonmesi, terlemede artis, kalp
attminin hizlanmasi, gérme bozukluklar1 veya dikkatli olamama gibi belirtiler goriilebilir. Bu
belirtiler sizde mevcut ise ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PAREGLIN'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin sorbitol ve laktoz monohidrat ihtiva eder; eger daha onceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her bir tablette 1 mmol (39 mg)'dan daha az potasyum ihtiva eder; dozu nedeniyle
potasyuma bagli herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Bu tibbi iirlin boyar madde olarak giinbatimi saris1 FCF ve ponceau 4R aliiminyum lak ihtiva
eder; alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PAREGLIN'in etkisi, aldigimz diger ilaglara bagl olarak degisebilir veya PAREGLIN diger
ilaglarim etkisini degistirebilir. Ozellikle belirtilenler asagidaki gibidir:
+  Monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI) (depresyon tedavisinde kullanilir)
* Beta blokdr maddeler (yliksek kan basinci ya da kalp rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilir)
* Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (kalp-rahatsizliklar ve yliksek kan
basinci tedavisinde kullanilir)
» Salisilatlar (6rn. aspirin)
» Oktreotid (kanser tedavisinde kullanilir)
+ Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAIl) (inflamasyon ve agriya karst
kullanilirlar)
» Steroidler (anabolik steroidler ve kortikosteroidler - anemi veya inflamasyon
tedavisinde kullanilir)
* Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplari)
» Diiiretikler (idrar soktiiriicii ilaglar)
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* Danazol (meme kistleri ve endometriyozis tedavisinde kullanilir)

» Tiroid tirtinleri (tiroid hormon seviyelerinin diisiikliigliniin tedavisinde kullanilir)

» Salbutamol, terbutalin gibi sempatomimetikler (astim tedavisinde kullanilir)

+ Klaritromisin, trimetoprim, rifampisin (antibiyotik ilaglar)

« Itrakonazol, ketokonazol (mantar ilaci- antifungal)

* Gemfibrozil (kandaki yiiksek yag seviyelerinin tedavisinde kullanilir)

» Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak iizere kullanilir)

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

» Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi tedavisinde kullanilir)

» St. John's wort sar1 kantaron (bitkisel {iriin)

* Glinidler ve sulfoniliireler gibi diyabet tedavisinde kullanilan ila¢ gruplar

* Bir tiir ilag olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolagiminiza verilmesinin gerektigi
X-Ray cihaz1 veya goriintiileme ile ilgili herhangi bir isleme girecekseniz islemden 6nce
ve sonra belli bir zaman déneminde PAREGLIN kullanmay1 kesmelisiniz.

* NPH insiilin (diyabet tedavisinde kullanilir)

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

3. PAREGLIN nasil kullanilir?
llacimzi her zaman doktorunuzun soyledigi gibi almiz. Emin olmadigmiz durumlarda
doktorunuza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

PAREGLIN yemekten 15-30 dakika dnce alinmalidir.

PAREGLIN'den yarar saglayana kadar diizenli olarak kullanimiz. Her giin ayn1 saatte almaniz
PAREGLIN almay1 unutturmayacaktir.

Kendinizi iyi hissetseniz bile PAREGLIN'i almaya devam ediniz. Almaniz gereken dozlari
atlamayiniz.

PAREGLIN' doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanimz. PAREGLIN giinde 2-3 kez
boliinmiis dozlarda almabilir. PAREGLIN, giinde 5 tabletten fazla alimmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

PAREGLIN sadece agizdan kullanim igindir.

PAREGLIN yemekten 15-30 dakika dnce bir bardak su ile icilir. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya
ezmeyiniz.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim

PAREGLIN, 18 yasin altindaki cocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
PAREGLIN, 75 yas iistii hastalarda kullanim1 tavsiye edilmemektedir.

5/8



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda PAREGLIN kullanilmamalidar.

Bobrek fonksiyon bozuklugunda (CrCl <60 mL/dak.) (serum kreatinin diizeyi erkeklerde >1,5
mg/dL ve kadinlarda >1,4 mg/dL) olan kisilerde kullanilmamalidir.

Yasl kisilerde, bobrek fonksiyonlarin azalma potansiyeli nedeniyle metformin hidrokloriir
dozu, bobrek fonksiyonlarina gore ayarlanmalidir. Bobrek fonksiyonlarinin diizenli kontrolii
gereklidir.

Karaciger yetmezligi olan hastalarda:
Ciddi karaciger hastaliklarinda PAREGLIN kullanilmamalidir.

Eger PAREGLIN'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PAREGLIN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazla PAREGLIN kullandiysaniz; titreme, terleme, dudakta ve dilde
karmcalanma, solukluk, carpint1 ve huzursuzluk ile kendini gosteren kan sekerinin normalden
diisiik olmasi gibi hipoglisemi belirtileri meydana gelebilir. Bu durumda 2 adet seker tableti
aliniz veya sekerli bir icecek i¢iniz. Daha sonra istirahat ediniz.

PAREGLIN icerigindeki metforminin fazla alinmasindan dolay laktik asidoz gériilebilir. Kas
agrist veya kaslarda giicstizliik, kol veya ayaklarda uyusma, nefes alip vermede anormallik,
dikkatli olamama, bulant1 ile birlikte kusma, yavas veya diizensiz kalp atimi, bag donmesi, ¢cok
yorgun hissetme gibi laktik asidoz belirtileri sizde mevcut ise hemen acil yardim aliniz.
PAREGLIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczacr ile
konusunuz.

PAREGLIN'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

PAREGLIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Eger PAREGLIN kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsamiz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Eger, PAREGLIN kullanmay1 kesmek isterseniz, doktorunuzla konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PAREGLIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa PAREGLIN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz:

* Kan seker diizeyindeki azalmaya (Hipoglisemi) bagli olarak gelisen koma ve biling
kayb1

» Titreme, terleme, dudakta ve dilde karincalanma, solukluk, ¢arpint1 ve huzursuzluk ile
kendini gosteren kan sekerinin normalden diisiik olmasi (hipoglisemi)

» Kaginti, dokiintii veya iirtiker, bogaz, yiiz, dudaklar ve agzin sismesi, solumada zorluk,
hizli kalp atigi, bas donmesi ve terleme seklinde kendini gdsteren asir1 duyarlilik
reaksiyonlari

» Kandaki laktik asit miktarinin artmasi (laktik asidoz), 6zellikle bobrekleriniz diizenli
calismiyorsa ¢ok seyrek goriilen fakat ciddi bir rahatsizliktir. Eger bu durum sizde
olusursa, acil tedaviye gerek duyabilirsiniz. Laktik asidozun belirtileri kusma, kas
kramplari ile karin agris1 (abdominal agr1), siddetli yorgunluk ile genel olarak kendini
1yi hissetmeme durumu ve nefes almada giicliiktiir.

* Biling daginikligi, durgunluk, uyku bozuklugu, kusma, bulanti ve bas agrisi ile
karakterize metabolik asidoz.

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

Cok yaygin
* Hasta hissetme, bulanti, kusma, ishal, karin agrisi (abdominal agri), siskinlik,
hazimsizlik, kabizlik ve istah kayb1 gibi sindirim problemleri. Bu yan etkiler, genellikle
tedavinin baslangicinda olur. Eger dozlar1 giin boyunca yayarsaniz ve tabletleri
yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alirsaniz bu yakinmalarinizi azaltacaktir.
Yaygin
* Tat almada bozukluk (agizda metalik tat)
» Takatsizlik (asteni), bas donmesi, sersemlik hali, bas agrisi.

Seyrek
» Akut koroner sendrom (ila¢ kullanimdan kaynaklanmayabilir).

Cok Seyrek

» Kansizlik (hemolitik anemi)

» Kanda diisiik B12 vitamin diizeyi

* Parlak, mor renkli papiillerden olusan ddokiintiilerle belirgin deri rahatsizligi(Liken
planus), eritem (kizariklik), kasinti, tirtiker(Ani baslayan, deride kasinti, kizarik ve
O0dem ile karakterize)

» Kilo kayb1 ve zayiflama (kaseksi), istah azalmas1 (anoreksi).

* Gorme bozukluklari (gegici 6zellikte ve kan sekeri seviyesindeki degisiklikle alakadar)

+ Karaciger enzim seviyelerinde artma.

» Karaciger fonksiyon testinde anormallikler

* Hepatit (karaciger iltihab1 olup yorgunluk, istah kaybi, kilo kaybi, cildin veya goziin
beyaz kisimlarinin sararmasi)
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» Kolestatik hepatit; sarilik, acik renkli disk1, kasinti, halsizlik, istahsizlik ile karakterize
durum.
* Ciltiizerinde kizariklik olusmasi (eritem), kasinti, kurdesen gibi cilt reaksiyonlari

Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve ergenlerde:

Cocuk ve ergenlerden elde edilen sinirli bilgi, yan etkilerin eriskinlerde bildirilen yan etkilere
igerik ve siddet yoniinden benzer oldugunu gostermektedir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali 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. PAREGLIN'in saklanmasi
PAREGLIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

PAREGLIN'i 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAREGLIN 'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PAREGLIN'i kullanmayiniz

Ruhsat sahibi:

[lko Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No:10 / 34885 Sancaktepe / Istanbul

Uretim yeri:

flko ilag San. ve Tic. A.S.

3.0rganize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.23 Sok. No.1
Sel¢uklu/ Konya

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigtir.
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