KULLANMA TALIMATI

REPAMEF® 1/500 mg efervesan tablet
Agizdan alinir.

o [Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 1 mg repaglinid ve 500 mg metformin HCl igerir.
o Yardimci maddeler: Sitrik asit, potasyum hidrojen karbonat, sukraloz (E955), PVP K-30,
PEG 6000, limon aromasi.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. REPAMEF nedir ve ne icin kullanilir?

2. REPAMEF’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REPAMEF nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. REPAMEF’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. REPAMEEF nedir ve ne icin kullanmilir?
REPAMEEF efervesan tablet etkin madde olarak 1 mg repaglinid ve 500 mg metformin HCI
igerir.

Repaglinid ve metformin kan seker seviyelerinin kontroliine yardimci olan oral diyabet
ilaglaridir. Repaglinid pankreasinizda daha fazla insiilin iiretilmesine yardimci olarak kan
sekerinizin diigmesini saglar. Metformin karacigerde glukoz {retimini azaltir ve
bagirsaklardan glukoz emilimini diistiriir.

REPAMEF 30 ve 90 efervesan tablet igeren strip ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
Tabletler beyaz renkli, diiz yilizeyli yuvarlak efervesan tabletler seklindedir.

REPAMEF, metformin ile yeterli kontroliin saglanamadig1 seker hastaliginda (tip 2 insiiline
bagimli olmayan seker hastalifinda) kullanilir. REPAMEF tedavisine, yemeklere bagl kan
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sekerini diisiirmek i¢in diyet ve egzersiz ile birlikte baglanmalidir.

2. REPAMEF’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REPAMEF’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Repaglinid, metformin ve REPAMEF igeriginde bulunan yardimc1 maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

Gemfibrozil (kandaki yiliksek diizeydeki yag oramimi diisiirmek iizere kullanilan ilag);
kullaniyorsaniz,

Tip 1 diyabetiniz varsa (insiiline-bagimli diyabet),

Karaciger problemleriniz varsa,

Bobrek fonksiyonlarinizin ciddi olarak azalmasi durumda,

Agir hiperglisemi (yiiksek kan sekeri), bulanti, kusma, ishal, hizli kilo kayb1, laktik asidoz
(laktik asidoz riski asagida agiklanmistir) ya da ketoasidoz gibi durumlarin eslik ettigi
kontrol altina alinamayan bir seker hastaliginiz varsa,

Ketoasidoz “keton cisimcikleri” denilen maddelerin kanda birikip diyabetik komaya yol
acabilecegi bir tablodur. Belirtileri mide agrisi, hizli ve derin soluk alip verme, uykululuk
hali veya olagandis1 meyvemsi bir nefes kokusudur.

Uzun siireli veya siddetli ishal veya iist iiste birka¢ kez kusma gibi durumlardan dolay1
viicudunuzdan ¢ok fazla su kayb1 (dehidrasyon) olmussa,

Dehidrasyon; bobrek sorunlarina yol agabilir, bu da sizde laktik asidoz olusma riskine yol
acabilir (Liitfen asagidaki “DIKKATLI KULLANINIZ” bsliimiine 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 “DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine bakiniz).

Akut kalp yetmezliginden tedavi goriiyorsaniz veya yakin bir gecmiste kalp krizi
gecirmisseniz, kan dolasimi ile ilgili ciddi problemleriniz (sok gibi) varsa veya nefes
almada gii¢liik c¢ekiyorsaniz, kan veya dokularda mikroorganizma ya da patojenlerin
bulunma riski ile olusan sistemik bir hastalifiniz (septisemi) varsa,

Bu durum dokular i¢in oksijen kaynaginin eksikligine yol agabilir, bu da sizde laktik
asidoz olusma riski olusturabilir (Liitfen asagidaki “DIKKATLI KULLANINIZ”
boliimiine bakiniz).

Cok miktarda alkol tiiketiyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin icin gegerliyse, bu ilac1 kullanmaya baslamadan once
doktorunuzla konusun.

Asagidaki durumlarda doktorunuzdan tavsiye aldiginizdan emin olun:

Eger:

Bir tiir ilag olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolagiminiza verilmesinin gerektigi X-Ray
cihazi veya goriintiileme ile ilgili herhangi bir isleme girecekseniz,
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e Biiyiik bir cerrahi girisim gecirecekseniz, islemden veya girisimden 6nce ve sonra belli bir
zaman doneminde REPAMEF kullanmay1 kesmelisiniz.

Doktorunuz bu siire i¢cinde farkli bir tedaviye ihtiyaciniz olup olmayacagina karar verecektir.
Doktorunuzun talimatlarina harfiyen uymaniz 6nemlidir.

REPAMEF’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Liitfen 6zel bir risk olarak laktik asidoza dikkat ediniz.

REPAMEF igerigindeki metformin ozellikle de bobrekleriniz diizenli ¢alismiyorsa, laktik
asidoz denilen ¢ok seyrek goriilen fakat ciddi bir yan etkiye neden olabilir. Laktik asidoz
riski, kontrol altinda tutulmayan seker hastaligi, ciddi enfeksiyonlar, uzun siireli aclik ya da
alkol alimiyla, viicuttan su kaybi1 olmasi durumunda (dehidrasyon; daha fazla bilgi asagida
verilmistir), karaciger problemlerinde, yetersiz oksijen tedarigine yol acan herhangi bir tibbi
durumda (6rn; akut ciddi kalp hastaliklar1) artmaktadir.

Bu nedenle yukaridaki durumlardan herhangi birini fark etmeniz durumunda derhal
doktorunuzla konusmalisiniz.

Ciddi kusma, ishal, ates veya 1stya maruz kalmaniz durumunda ya da normalden daha az su
ictiginizde viicudunuzdan su kaybi (dehidrasyon) olusabilir. Bu durumda gegici siireligine
REPAMEF’i kesmelisiniz ve derhal doktorunuzla konusmalisiniz.

Asagidaki laktik asidoz belirtilerinden herhangi biri ile karsilagsmaniz durumunda bu durumun
koma durumuna ilerleyebilecegini géz onlinde bulundurarak acilen REPAMEF kullanimini
durdurmalisiniz ve derhal doktorunuz ile iletisime ge¢melisiniz.

Laktik asidoz belirtileri;

- Kusma

- Karin agrisi

- Kas kramplar1

- Ciddi yorgunluk ile beraber genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu
- Nefes almada zorluk

- Viicut sicakliginin azalmasi

- Kalp atisinin azalmasi

Yukaridaki siralanan durumlardan herhangi birini fark etmeniz durumunda derhal
doktorunuzla konusmalisiniz. Laktik asidoz acil tibbi bir durumdur ve hastane
kosullarinda tedavi edilmesi gerekmektedir.

Eger,

e Yakin zamanda biiyiik bir ameliyat gegirecekseniz ya da son zamanlarda agir bir hastalik
ya da enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) gecirdiyseniz. Bu gibi durumlarda
diyabetik kontrol saglanamayabilir.
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e 18 yas altinda veya 75 yas lizerindeyseniz. REPAMEF in icerigindeki repaglinid, bu hasta
gruplarinda calisilmadigi i¢in 6nerilmez.

e Bobrek problemleriniz varsa, REPAMEEF ile tedaviniz siiresince, doktorunuz bobrek
fonksiyonunuzu yilda en az bir kez olmak iizere kontrol edecektir, eger yasli bir hasta
iseniz ya da bobrek fonksiyonlarinizda kotiillesme varsa bu siire daha sik olacaktir.

e Karaciger problemleriniz varsa. REPAMEF’in igerigindeki repaglinid, orta siddetli
karaciger problemleri olan hastalar icin Onerilmez, ciddi karaciger problemlerine sahip
hastalar ise REPAMEEF kullanmamalidir.

Hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) durumunda:

Kan sekeriniz ¢ok diisiik seviyelere inerse hipoglisemi ile karsilasabilirsiniz. Bu asagidaki
durumlarda ortaya cikabilir:

e Gerekenden daha ¢ok miktarda REPAMEEF alirsaniz,

e Normalden daha fazla egzersiz yaparsaniz,

e Ayni anda bagka ilaclar kullaniyorsaniz ya da karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa.

Hipogliseminin uyaric1 belirtileri birdenbire ortaya c¢ikabilir. Soguk terleme, soguk ve
solgun deri, bas agrisi, hizli kalp atisi, hasta hissetme, asir1 aghik hissi, gecici gérme
bozukluklari, bas donmesi, alisilmamis yorgunluk ve gligsiizliik, sinirlilik veya titreme,
endise, gerginlik, zihin bulaniklig1 ve konsantrasyon gii¢liigii gibi belirtiler goriilebilir.

Kan sekeriniz diisiikse veya hipoglisemi belirtilerinin ortaya ciktigimi hissediyorsaniz
glukoz tabletleri veya yiiksek oranda seker igeren hafif yiyecek veya icecekler alarak dinlenin.

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

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

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

e Eger bayilmaniza neden olacak siddette bir hipoglisemi yasadiysamiz veya siklikla
hipoglisemi yasiyorsaniz, doktorunuza danisiniz. Alinan REPAMEF miktarinda, diyet
veya egzersiz programinizda ayarlamalar gerekebilir.

Kan sekeriniz cok yiikselirse:

Hiperglisemi, kan sekerinizin ¢ok fazla yiikselmesi durumudur. Hiperglisemi asagidaki
durumlarda ortaya cikabilir:

e Gerekenden daha az miktarda REPAMEF alirsaniz,
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e Enfeksiyon gecirirseniz veya atesiniz yiikselirse,
e Normalden daha fazla gida alirsaniz,
e 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
daniginiz. Alinan REPAMEF miktarinda, diyet veya egzersiz programinizda ayarlamalar
gerekebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

REPAMEF’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
REPAMEF’i yemeklerden 15-30 dakika dnce aliniz.

Alkol REPAMEF’in kan sekeri diisiiriicii etkisini degistirebileceginden ve laktik asidoz
riskini arttirabileceginden, birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileliginiz siiresince, seker hastaliginizi tedavi etmek i¢in insiiline gerek duyarsiniz.
Hamileyseniz, hamile olma ihtimalinizin oldugunu diislinliyorsaniz veya hamile kalmay1
planliyorsaniz, REPAMEF kullanmadan once doktorunuzu bilgilendiriniz; bu durumda
doktorunuz tedavinizi degistirebilir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
REPAMEF, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kan sekeriniz ¢ok diisiik veya cok yiiksekse ara¢ ve makine kullanma kabiliyetiniz
etkilenebilir. Liitfen bu durumun kendiniz ve bagkalar1 icin tehlike yaratabilecegini
unutmayimiz. Hipoglisemi belirtileri; halsizlik, sersemlik, terlemede artis, hizli kalp atisi,
gorme bozukluklar1 veya konsantrasyon bozuklugudur. Bu belirtileri hissetmeye baslarsaniz
arag ve makine kullanmayimiz. Cok sik hipoglisemi (kan sekeri diizeyinde azalma)
yasiyorsaniz veya hipoglisemi belirtilerini fark etmekte giicliik ¢ekiyorsaniz doktorunuzdan
ara¢ veya makine kullanip kullanamayacaginiz konusunda bilgi aliniz.

REPAMEF’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
REPAMEF, her bir efervesan tablette 6,27 mmol (245,27 mg) potasyum igermektedir. Bu
durum, bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan
hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bir tiir ilag olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolagiminiza verilmesinin gerektigi X-Ray
cihaz1 veya goriintiileme ile ilgili herhangi bir isleme girecekseniz enjeksiyon Oncesi veya
enjeksiyon esnasinda REPAMEF kullanmay1 kesmelisiniz. Doktorunuz tedavinizi ne zaman
keseceginize ve REPAMEF ile tedavinize ne zaman baglayacaginiza karar verecektir.

Eger gemfibrozil (kandaki yiiksek diizeydeki yag oranini diisiirmek iizere kullanilan bir ilag)
kullaniyorsaniz, REPAMEF kullanmamalisiniz. Bu durumunuzu doktorunuza bildiriniz.

Herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandinizsa liitfen
doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Kan sekeri veya bobrek fonksiyon testlerinizin
daha sik yapilmasi veya doktorunuzun REPAMEF dozunu ayarlamasi gerekebilir. Ozellikle
asagidaki ilaglar ile beraber REPAMEF kullaniminda bu konunun doktorunuz tarafindan
dikkatlice degerlendirilmesi gerekmektedir;

e Klopidogrel (kan pihtilagmasini engeller)

e Astim ya da siddetli cilt iltihab1 gibi ¢esitli durumlarin tedavisinde kullanilan
kortikosteroid grubu ilaglar

e Gemfibrozil (kandaki yiiksek yag seviyelerinin tedavisinde kullanilir)

e itrakonazol ve ketokonazol (mantar ilaglari - antifungal)

e Ozellikle bobrek fonksiyonunuzda azalma gibi bir durum olmak {izere kandaki REPAMEF
miktarmi degistirebilen ilaglar (verapamil, rifampisin, simetidin, dolutegravir, ranolazin,
vandetanib, izavukonazol, krizotinib, olaparib gibi)

¢ Diyabet tedavisinde kullanilan diger ilaglar

e Fenitoin, karbamazepin, fenobarbital (epilepsi (sara) hastaligi tedavisinde kullanilir)

e Monoamin oksidaz inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullanilir)

e Beta blokorler (yliksek kan basincinin [tansiyonun] veya kalple ilgili olgularin tedavisinde
kullanilir)

e Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitoérleri ve anjiyotensin II reseptorii
antagonistleri (yliksek kan basinct ve kalp ile ilgili rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar)

e Salisilatlar (6rn. Aspirin, agriy1 gidermek igin)

e Aprn ve enflamasyonun tedavisinde kullanilan ilaclar (ibuprofen ve selekoksib gibi NSAII
(nonsteroid antienflamatuar ilag) ve COX-2-inhibitdrleri)

e Astim tedavisinde kullanilan beta-2 agonistleri (salbutamol veya terbutalin adi verilen
ilaglar)

e Okreotid (kanser tedavisinde kullanilir)

e Oral kontraseptifler (Dogum kontrol haplart)

e Tiyazid grubu diiiretikler (idrar soktiiriicii, viicuttan tuz ve sivinin uzaklastirilmasi i¢in)

e Steroidler (anabolik steroidler ve kortikosteroidler- kansizlik veya iltihabi durumlarin
tedavisinde kullanilir)

e Danazol (meme kisti ve endometriyozis (iyi huylu olmasina ragmen agriya sebebiyet
veren, rahim i¢ tabakasinda bulunmasi1 gereken dokunun rahim diginda lokalize olmasindan
kaynaklanan bir hastalik) tedavisinde kullanilir)
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e Tiroid iiriinleri (tiroid hormonunun diisiik seviyelerinin tedavisinde kullanilir)
e Sempatomimetikler (astim tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Klaritromisin, trimetoprim, rifampisin (antibiyotik ilaglar)

e Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilamak iizere kullanilir)

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

e St. John’s wort (sar1 kantaron, bitkisel iirlin, depresyon i¢in)

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

3. REPAMEF nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

REPAMEF her 6giin 6ncesinde en az 15-30 dakika 6nce alinmalidir. Eger 6glin atladiysaniz
atladiginiz 6giin i¢in doz almayniz.

REPAMEF’ten yarar saglayana kadar diizenli olarak kullaniniz. Her giin ayn1 saatte almaniz
REPAMEF almay1 unutturmayacaktir.

Kendinizi iy1 hissetseniz bile REPAMEF’i almaya devam ediniz. Almaniz gereken dozlari
atlamayiniz.

REPAMEF’1 doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.
REPAMETF giinde 2-3 kez boliinmiis dozlarda alinabilir.
REPAMETF, giinde 5 efervesan tabletten fazla alinmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

REPAMEF sadece agizdan kullanim i¢indir.

REPAMEF yemekten once 1 bardak suda (150 mL) eritilerek igilir. Suda ¢oziilerek kullanima
hazirlanan ila¢ bekletilmeden icilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve
yutulmamalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
REPAMEF’in 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
REPAMEF’in 75 yas iistli hastalarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyonlarinizin azalmasi durumunda doktorunuz daha diisiik bir dozda {iriin regete
edebilir. Yash kisilerde, bobrek fonksiyonlarmnin azalma potansiyeli nedeniyle REPAMEF
dozu, bobrek fonksiyonlarina gore ayarlanmalidir. Bobrek fonksiyonlarinin diizenli kontrolii
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gereklidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda REPAMEF kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Eger REPAMEF ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REPAMEF kullandiysamiz:

Kullanmaniz gerekenden fazla REPAMEF kullandiysaniz hemen acil yardimi araymniz.
REPAMEF igerigindeki metforminin fazla alinmasindan dolayr laktik asidoz goriilebilir.
Laktik asidozun belirtileri kusma, kas kramplar1 ile karmn agrisi (abdominal agr1), siddetli
yorgunluk ile genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada gii¢liiktiir. Diger
belirtileri ise viicut sicakliginin diismesi ve kalp atisinin yavaglamasidir. Bahsedilen laktik
asidoz belirtilerinin sizde goriilmesi halinde REPAMEF kullanimin1 hemen kesmelisiniz
ve doktorunuz ile irtibata gecmelisiniz. Ciinkii laktik asidoz komaya neden olabilir ve
bu durum acil tibbi miidahale gerektirir.

Ayrica kan sekeriniz bir hipoglisemi durumuna neden olacak kadar diisiik bir seviyeye
gelebilir. Hipogliseminin ne oldugunu anlamak ve bu durumda ne yapilmasi gerektigini
ogrenmek icin liitfen “Hipoglisemi durumunda” boliimiine bakiniz.

REPAMEF ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REPAMEF’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuz dozu atlayip bir sonraki dozu zamaninda aliniz. Birden fazla doz almayi
unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

REPAMEF ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger REPAMEF ile tedavi sonlandirilirsa, tedavinizde istenen etkiye ulasilamayacaginin
bilincinde olunuz. Diyabetiniz daha da ilerleyebilir. Eger tedavinizde herhangi bir degisikligin
gerekli oldugunu diisiinlirseniz Oncelikle doktorunuza danisiniz. Doktorunuz tedaviyi
kesmenizi sdylemedikge REPAMEF’i almay1 birakmayiniz.

Eger bu ilacin kullanimi ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi REPAMEF’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, REPAMEF’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerji: Sisme, solumada zorluk, hizli kalp atisi, bag donmesi ve terleme gibi belirtiler
anafilaktik reaksiyonun (ani asir1 duyarlilik tepkisi) belirtileri olabilir.

e Hipoglisemi: Hipoglisemik reaksiyonlar genellikle hafif/orta siddettedir ama nadiren
hipoglisemik biling kayb1 ya da komaya sebep olabilir.

e Laktik asidoz: Ozellikle bobrekleriniz diizenli calismiyorsa gok seyrek goriilen; fakat ciddi
bir rahatsizliktir. Eger bu durum sizde olusursa, acil tedaviye gerek duyabilirsiniz. Laktik
asidozun belirtileri kusma, kas kramplar1 ile karin agrisi (abdominal agri1), siddetli
yorgunluk ile genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giicliiktiir.
Diger belirtileri ise viicut sicakliginin diismesi ve kalp atisinin yavaglamasidir.

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralamistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Repaglinid
Yaygin:

e Karn agrisi
e Ishal
¢ Hipoglisemi (kan sekeri diizeyinde azalma)

Seyrek:

e Akut koroner sendrom (kalp kasini besleyen damarlarin daralma veya tikanmasi ile kalbin
kan akiminin kismi ya da tam kesilmesi sonucu ortaya ¢ikan durum) (ila¢ kullaninmindan
kaynaklanmayabilir)

Cok seyrek:

o Alerji

e Kusma

e Kabizlik

e Gorme bozukluklar

e Agir karaciger sorunlari, kandaki karaciger enzim seviyelerinin artmasi gibi anormal
karaciger fonksiyonu
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Bilinmiyor:
e Agsir1 duyarhilik (ciltte kizarikliklar, kasinti, dokiintii ve kabarikliklar)
e Bulanti

Metformin:

Cok yaygin:

e Sindirim problemleri, hasta hissetme, bulanti, kusma, ishal, karin agris1 (abdominal agr1),
istah kayb1 gibi. Bu yan etkiler, genellikle tedavinin baslangicinda olur. Eger dozlar1 giin
boyunca yayarsaniz ve tabletleri yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alirsaniz bu
yakinmalariniz1 azaltacaktir.

Yaygin:
e Tat almada bozukluk

Cok seyrek:

e Laktik asidoz. Eger bobrekleriniz diizglin ¢alismiyorsa bu ¢ok nadir, ancak ciddi bir
komplikasyondur.

e Karaciger fonksiyon testlerindeki anormallikler

e Hepatit (karaciger iltihab1 olup yorgunluk, istah kaybi, kilo kaybi, cildin ve goziin beyaz
kisimlarinin sararmast)

e (ilt yiizeyinde kizariklik olugsmasi (eritem), kasint1, kurdesen gibi cilt reaksiyonlari

e Kanda diisiik B12 vitamin diizeyi

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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. REPAMEF’in saklanmasi

REPAMEF’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
REPAMEF’1 25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REPAMEF i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, REPAMEF’1 kullanmayiniz.

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

Uretim Yeri:

Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0 850 201 23 23
Faks :021248161 11
E-mail : bilgi@neutec.com.tr

Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmustir.
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