KULLANMA TALIMATI
DIABIG® 100 mg efervesan tablet

Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir efervesan tablet etkin madde olarak 100 mg miglitol igerir.
*Yardimct maddeler: Potasyum hidrojen karbonat, sitrik asit anhidrus, laktoz monohidrat

(s1g1r kaynakli), portakal aromasi, gliserol distearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DIABIG® nedir ve ne icin kullanilir?
2. DIABIG®’i kullanmadan once dikkate edilmesi gerekenler
3. DIABIG® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. DIABIG®’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. DIABIG® nedir ve ne icin kullanihr?

DIABIG® 100 mg miglitol igeren sarimsi1 beyaz renkte diiz yiizeyli, yuvarlak efervesan
tabletler seklindedir. DIABIG® 100 mg tablet (10x10) efervesan tablet iceren polipropilen
plastik tiip /LDPE silika jel kapakli ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

DIABIG®'in igerigindeki etken madde olan miglitol, alfa glukozidaz inhibitdrleri ad

verilen bir ilag grubuna aittir.

1/8



Miglitol viicuttaki karbonhidrat (seker formu) sindirimini geciktirir. Bu durum,
yemekten sonra viicuda gegen seker miktarimi azaltir ve hiperglisemi (yiiksek kan
sekeri) olusumunu onler. Miglitol insiiline bagli olmayan tip 2 diyabet (seker hastalig1)

tedavisinde kullanilir.

2. DIABIG®'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DIiABIG®'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Miglitole veya iiriiniin igindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi

alerjiniz varsa,

* Diyabetik ketoasidozunuz (seker hastalarinda aglik durumunda kanda asiri
miktarda asit birikimi) varsa,

+ [ltihabi barsak hastaligi, kolon iilseri veya kismi barsak tikaniklig1 ve kismi
barsak tikanikligina yatkinliginiz varsa,

* Sindirim, emilim bozuklugu veya barsakta gaz olusumun arttigi durumlar ile

ilgili kronik barsak hastaliginiz varsa.

DIABIG®'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
* Bobrek probleminiz varsa,
* Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz,
* Emziriyorsaniz,

* Mide ya da barsak probleminiz varsa.
Eger ates ya da enfeksiyon (iltithap olusturan hastalik) gelisirse doktorunuzu bu durum
ile ilgili bilgilendiriniz. Kan seker seviyelerini bir siire kontrol edebilmeniz i¢in insiilin

kullanmaya ihtiyaciniz olabilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DIABIG®'in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
DIABIG® yemekler ile birlikte (ilk lokma ile) alinmalidir.
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Kan sekeri seviyenizi kontrol altinda tutabilmeniz i¢in doktorunuzun size verdigi
beslenme programina uyunuz.

Alkolii dikkatli kullaniniz. Alkol kan sekeri seviyenizi etkileyebilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DIABIG® gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Miglitol anne siitiine gecmektedir. DIABIG®’in emziren annelerde kullanilmamasi

Onerilmektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

DIABIG®™in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir.

DIABIG®’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
DIABIG® her dozunda 116,88 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bdbrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in géz Oniinde

bulundurulmalidir.

DIABIG® laktoz igerir. Nadir kalitimsal galaktoz intolerans1, Lapp laktaz yetmezligi ya da

glukoz-galaktoz malabsorbsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Pankreatin (amilaz, proteaz, lipaz) gibi sindirim enzimi takviyeleri miglitoliin etkisini
dugtirtirler.

Bu tiir ilaglar miglitol ile beraber alinmamalidir.

Eger;

- Propranolol,
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- Ranitidin,

- Digoksin,

- Gliburid, glipizid, metformin gibi diger seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Hidroklorotiyazid, klorotiyazid, klortalidon, indapamit gibi Tiyazid grubu diiiretik
(idrar soktiirticii) ilaglar,

- Prednizon, metilprednizolon gibi steroid ilaglar,

- Ostrojen veya dstrojen iceren dogum kontrol haplari,

- Tiroid tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Fenitoin,

- Verapamil, diltiazem, nifedipin gibi yliksek tansiyon ve kalp problemlerinde
kullanilan ilaglar1 kullaniyorsaniz, DIABIG® almadan énce mutlaka doktorunuza

sOyleyiniz.

Yukaridaki ilaglar miglitol ile etkilesime girebilir veya kan sekeri seviyesini etkileyebilir.

Bu ilaglar1 kullanirken doz ayarlamasi veya siirekli gézetim altinda tutulmaniz gerekebilir.

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

zamanlarda kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIABIG® nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor baska bir sekilde tavsiye etmedigi takdirde; Asagida, belirli yas araliklarinda
alinmasi Onerilen dozlar verilmistir:

Yetiskinler icin: Baslangic dozu gilinde 3 defa 25 mg ve her 6giiniin baslangicinda (ilk
lokma ile) alinmalidir. 8 hafta sonra doktorunuz dozu giinde 3 defa 50 mg'a ¢ikarabilir.
Sonraki 12 haftada ise doktorunuz dozu giinde 3 defa 100 mg'a ¢ikarabilir.

Doktorunuz DIABIG® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
DIABIG® sadece agizdan kullanim igindir.
DIABIG® yemekler ile birlikte (ilk lokma ile) alinmalidir.

DIABIG® bir bardak suda eritilerek icilmelidir. Suda coziilerek kullanima hazirlanan ilag
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bekletilmeden i¢ilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve yutulmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

DIABIG®in ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Yashlarda kullanim:
DIABIG®’in etkinligi ve giivenilirligi agisindan, yasl hastalar ile geng hastalar arasinda
farklilik gézlenmez, bu nedenle yasl hastalarda DIABIG® dozunun &zellikle ayarlanmasina

gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Eger bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezliginiz var ise, bu durumu tedaviye
baslamadan 6nce mutlaka doktorunuza bildiriniz.

DIABIG®™in doz ayarlamas1 veya siki kontrol altinda kullanimi gerekebilir.

Siilfoniliire veya insiilin alan hastalar:

Miglitol tek basina, hastalara aglik kosullarinda verildiginde bile hipoglisemiye neden
olmaz. Siilfoniliire ilaglar ve insiilin belirtilere neden olabilecek kadar kan sekerini
diisiirebilir veya bazen hayati tehdit edici derecede kan seker diizeyinde azalmaya
(hipoglisemi) neden olabilir. Miglitol bir siilfoniliire veya insiilin ile birlikte kullanildiginda
kan sekerinde daha fazla azalmaya neden olacaktir. Bu ilaglar hipoglisemi potansiyelini
artirabilir. Hipoglisemi riski, semptomlari, tedavisi ve gelisimine zemin hazirlayan kosullar
hastalar ve sorumlu aile lyeleri tarafindan iyi anlasilmalidir. Miglitol sofra sekerinin
pargalanmasin1 &nlediginden, DIABIG® siilfoniliire veya insiilin ile birlikte alinirken bir
glukoz kaynagi (dekstroz, D-glukoz) diisiik kan seviyelerinin semptomlarinin tedavisi i¢in

hazir bulundurulmalidir.
Hipoglisemi meydana gelirse bu maddelerin dozunda uygun ayarlama yapilmalidir. Olas1

hipoglisemi semptomlari: Aglik hissi, terleme, huzursuzluk, parezteziler, ¢carpinti ve yerinde

duramama, halsizlik, yorgunluk, bas donmesi, bas agrisi, konfiizyon, davranis degisiklikleri,
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algilama bozuklugu, bulanik gérme, diplopi (¢ift gorme)'dir.

Eger DIABIG® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIABIG® kullandiysanmiz

DIABIG®'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmig samiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DIABIG®in asir1 dozda kullanimi pek karsilasilan bir durum degildir. Asirt doz kullanimi
sonucu olugan belirtiler bilinmemektedir fakat karin agrisi, gaz, siskinlik veya ishal gibi

belirtiler beklenebilir. Eger asir1 doz aldiysaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

DIABIG®'i kullanmay: unutursaniz

Eger almaniz gereken dozu zamaninda almayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu
uygulaymniz. Eger dozu almay1 unuttugunuzu diger doz saatine yakin bir siirede hatirlarsaniz,
kacirdiginiz dozu almayin ve bir sonraki dozdan tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DIABIG?® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

DIABIG" ile tedavi normal olarak uzun siireli bir tedavidir. Eger tedaviye ara verirseniz
veya tedaviyi durdurursaniz, biliniz ki istenen kan sekerini diisiiriicli etki elde edilemez ve
hastalik yeniden kétiilesir. Doktorunuz size ilaci birakmamzi sdyleyene kadar DIABIG®
almay1r devam ediniz. Bu iriiniin kullanimiyla ilgili daha baska sorularmniz varsa,

doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DIABIG®'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
Asagidakilerden biri olursa DIABIG®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Viicutta alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit (nefes darligi,
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girtlagin tikanmasi veya dilinizin, dudaklarinizin veya yiiziiniiziin sigmesi), ani asir1

duyarlilik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
* Kanda diisiik demir seviyesi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
» Karin agrisi
+ Ishal
+ Cilt dokiintiisii
* Midede gaz
Bunlar DIABIG®in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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 karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag 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.
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5. DIABIG®'in saklanmasi
DIABIG™'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Kullandiktan sonra tiipiin kapagin1 kapatmay1 unutmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIABIG®'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ambalajin tizerinde belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DIABIG®’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Helba ilag I¢ ve Dis San. Tic. A.S.
Camlik Mah. Pamuk Sok. A Blok Apt. No:12-16/17
Umraniye/ISTANBUL

Uretim yeri: Merkez Laboratuar {la¢ San. ve Tic. A.S.

Sirr1 Celik Bulvar1 Ayca Sok. No:6 34788
Tasdelen — Cekmekdy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 28/07/2023 tarihinde onaylanmustir.
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