KULLANMA TALIMATI

DIATIME 60 mg MR tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir MR tablet 60 mg gliklazid icerir.
Yardimci maddeler: Kollidon SR, laktoz DC, polivinilpirolidon (PVPK90), aerosil 200,
magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damgsiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilaci kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DIATIME MR nedir ve ne icin kullanilir?

2. DIATIME MRt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DIATIME MR nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DIATIME MR "in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.




1. DIATIME MR nedir ve ne i¢in kullanilr?

« DIATIME MR, beyaz renkli, bikonveks, oblong seklinde 30, 60 ve 90 tabletten olusan
PVC/AlL. blister ambalajlarda bulunmaktadir.

+ DIATIME MR, kandaki seker seviyesini azaltir (siilfoniliire grubuna ait oral
antidiyabetik).

« DIATIME MR, yetiskinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo kaybimn tek basina kan
sekeri kontroliinli saglamada yetersiz kaldigi durumlarda, insiilinden bagimsiz (tip 2)
diyabet tedavisinde kullanilmaktadir.

2. DIATIME MR’ kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DIATIME MR’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« Etkin maddeye veya DIATIME MR’ igerdigi yardimer maddelerden birine, veya aym
gruba ait benzer ilaglara (6rn: siilfoniliireler veya hipoglisemik siilfonamidler) asiri
duyarliysaniz (alerjik);

+ Insiiline bagimli Tip I diyabetiniz varsa;

« Idrarda keton maddesi ve seker varsa (diyabetik keto-asidozunuz oldugu anlamina gelebilir),
* Diyabetik pre-koma ve koma durumlarinda,

» Siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa;

* Halen mantar enfeksiyonu tedavisi i¢in ila¢ kullaniyorsaniz (6rn. mikonazol, bakiniz “Diger
ilaglar ile birlikte kullanimi™),

* Emziriyorsaniz.

Klinik veri bulunmadigindan ¢ocuklarda DIATIME MR kullanilmas: énerilmemektedir.

DIATIME MR’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Normal kan seker seviyesine ulagsmak i¢in doktorunuz tarafindan regete edilen tedaviyi takip
etmeniz gerekmektedir. Ilaci diizenli kullanmakla birlikte doktorunuzun &nerdigi
perhize/diyete uymali, diizenli egzersiz yapmal ve gerekiyorsa kilo vermelisiniz.

DIATIME MR ile tedavi goriirken kan sekeri (idrar da olabilir) ve aym zamanda glikozile
hemoglobin (HbA1c) degerleriniz diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Tedavinin ilk haftalarinda kan sekeri diizeyinde azalma (hipoglisemi) (kan sekeri seviyesinde
diistis) riski artabilir. Bu durumda siki tibbi takip gerekmektedir.



Kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi) asagidaki durumlarda meydana gelebilir:

* Diizensiz 6giin vakitleri, atlanan 6giinler,

* Orug,

* Yetersiz beslenme,

* Perhiz/diyette degisiklik,

* Eger alinan/tiiketilen karbonhidrat miktan fiziksel aktivitedeki artig1 kargilamiyorsa,
* Alkol kullamim, &zellikle 63iin atlanmasi durumunda

* Farkl ilaglar veya dogal ilaglarin birlikte kullanilmas,

* Asirt miktarlarda DIATIME MR kullanima,

* Hormonal hastaliklarin varlig (tiroid, hipofiz veya adrenal bezi bozukluklari),

* Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda ciddi azalma varsa,

Kan geker diizeyinde azalma (hipoglisemi) varsa asagidaki belirtiler olugabilir: (bakiniz ‘Olas:
yan etkiler nelerdir’)

Bag agrisi, yogun aglik, bulanti, kusma, halsizlik, uyku bozukluklar, ajitasyon (asiri
huzursuzluk hali), agresyon (kisinin diger kisilere kars1 s6z ve davranislariyla saldirgan bir
durum almasi), konsantrasyon bozuklugu, biling bulanikligi ve reflekslerde bozukluk,
depresyon, konfuzyon (kafa karigikligi, zihin bulanmasi), gérme veya konusma bozuklugu,
titreme, duyu bozuklugu, vertigo (bag dénmesi) ve giigsiizliik hissi.

Asagidaki belirtiler de olusabilir: terleme, ciltte nem, anksiyete, hizli veya diizensiz kalp atisi,
kan basincinda yiikselme, yakin bolgelere de dagilabilen ani ve gugli gogiis agris1 (angina
pektoris).

Kan sekeri degerleri diismeye devam ederse asir1 konflizyon (deliryum), kasilma nébetleri
(konviilziyon), c¢abuk sinirlenme,  yiizeysel ~solunum, kalp hizinda yavaslama ve
bayginlik/biling kaybi olusabilir.

Kan sekeri diizeyinde azalma (hipoglisemi) semptomlar1 seker yenilirse genellikle hizla
ortadan kalkar, 6rnegin glikoz tabletler, kiip seker, meyve suyu veya sekerli ¢ay.

Yanimizda her zaman seker (glikoz tabletleri veya kiip seker) bulundurmalisiniz.
Tatlandinicilar etkili degildir. Seker alimina ragmen belirtiler devam ederse veya belirtiler
tekrar ortaya ¢ikarsa doktorunuza veya size en yakin hastaneye basvurunuz.

Bazi durumlarda kan seker diizeyinde azalma (hipoglisemi) semptomlari gizli, daha az

belirgin veya yavas geligebileceginden kan sekeri seviyenizin diistiigiini  fark




etmeyebilirsiniz. Bu durum 6zellikle diger ilaglar: kullanan yasl hastalarda olusabilir (6rnegin
merkezi sinir sistemi tizerinde etki eden ilaglar ve beta blokorler).

Stresli bir durumdaysamz (6rnegin kaza, ameliyat, ateslenme) doktorunuz gecici olarak
insiilin tedavisi uygulayabilir.

Tedavi doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde uygulanmadiginda, 6zel stres
durumlarinda veya DIATIME MR tedavisinin kan sekeri seviyesini yeterince diiglirmedigi
durumlarda kan seker diizeyinde artig (hiperglisemi) olusabilir. Stres kaynakli hipergliseminin
belirtileri susamak, sik idrara ¢ikma istegi, agiz kurulugu, kagint1 veya cilt kurulugu, cilt
enfeksiyonlari, performans diistikliigiidiir.

Sizde veya ailenizde Glikoz-6-fosfat-dehidrojenaz (G6PD) eksikligi varsa (kirmizi kan hiicre
anomalisi), hemoglobin seviyesinde azalma veya kirmizi kan hiicrelerinde yikim olusabilir

(hemolitik anemi). Bu durumda, bu ilac1 kullanmadan dnce doktorunuza damsiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DIATIME MR’ yiyecek ve icecek ile kullaniimas
DIATIME MR tablet yiyecek ve alkol igermeyen icecekler ile alinabilir.

Alkol ve alkol igeren igecekler kullanilmamalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamilelikte DIATIME MR &nerilmemektedir. Hamileyseniz veya hamile kalmay:
planliyorsamz daha uygun bir tedavi segenegi i¢in doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz ilaci kesiniz ve derhal doktorunuza

veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DIATIME MR emzirirken kullanilmaz.

Ara¢ ve makine kullanimi
Kan sekeriniz ¢ok diisiik (hipoglisemi) veya cok yliksek (hiperglisemi) ise veya bu
nedenlerden dolay1 gérme bozuklugunuz varsa konsantrasyon veya tepki verme yeteneginizi

azalabilir. Arag veya makine kullanirken kendinize veya baskalarina zarar verebilirsiniz.



DIATIME MR kullanirken, 6zellikle tedavinin baslangicinda kan seker diizeyinde azalma
(hipoglisemi) riskinden dolay1 ara¢ ve/veya makina kullanimi sirasinda dikkatli olunmas:
gerekmektedir.

- Sik sik diigiik kan sekeri (hipoglisemi) nébetleri geciriyorsaniz

- Diisiik kan sekeri (hipoglisemi) olduguna dair belirtileri az veya hi¢ yoksa arag kullanip

kullanamayacagimz1 doktorunuza sorunuz.

DIATIME MR’n iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
DIATIME MR 149,40 mg laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karg: intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi tiriinii almadan Once doktorunuzla

temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Diger ilaglar DIATIME MR ile tedaviyi etkileyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

Asagidaki ilaglar ile birlikte kullamldiginda DIATIME MR’ hipoglisemik (kan sekeri
diigtirlicii) etkisi artabilir ve kan sekeri diizeyinde azalma (hipoglisemi) semptomlar: ortaya
cikabilir

* Hiperglisemiyi tedavi eden diger ilaglar (oral antidiyabetik ajanlar veya insiilin),

* Antibiyotikler (6rnegin stilfonamidler),

* Hipertansiyon veya kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar (beta blokérler ve
kaptopril veya enalapril gibi doniistiiriicii enzim inhibitdrleri),

* Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar (mikonazol, flukonazol),

* Mide veya onikiparmak bagirsag: iilserleri tedavisinde kullanilan ilaglar (H, reseptor
antagonistleri),

* Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (monoamin oksidaz inhibitdrleri)

* Agri kesici ve antiromatizmal ilaglar (fenilbutazon, ibuprofen)

* Alkol ihtiva eden ilaglar.

Asagidaki ilaglar ile birlikte kullanildiginda DIATIME MR’in hipoglisemik (kan sekeri
disiiriicii) etkisi azalabilir ve hiperglisemi ortaya ¢ikabilir

* Merkezi sinir sistemi bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (klorpromazin),

* Enflamasyonu azaltan ilaglar (kortikosteroidler),

* Astim tedavisinde veya efor sirasinda kullamlan ilaglar (salbutamol IV, ritodrin ve

terbutalin),




* Meme hastaliklari, major menstriiel kanama ve endometriyozis tedavisinde kullanilan ilaclar
(danazol).

DIATIME MR pihtilasma &nleyici (antikoagiilan) ilaglarin etkisini artirabilir (6rn. varfarin).
Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullamlmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak tirtinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DIATIME MR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e DIATIME MR kesinlikle doktorunuz tarafindan onerilen dozda kullamlmalidir. Emin
degilseniz doktorunuza damigiiz. Dozlar kan ve idrardaki seker seviyenize gore
doktorunuz tarafindan belirlenmektedir.

* Dis etkenlerdeki degisiklikler (6rn. kilo kaybi, hayat tarzinizdaki degisiklik, stres) veya
kan sekerinizde diizelme doz ayarlamasi gerektirebilir.

e Onerilen doz, tedaviye verdiginiz yanita bagl olarak, tek seferde kahvalt1 ile birlikte
genellikle giinde 30-120 mg doz arasinda (en fazla 120 mg) degismektedir.

e DIATIME MR ve metformin (alfaflukosidaz inhibitorii) ile kombine tedavi
uygulanyorsa, veya insiilin baslanmissa durumunuza gbre doktorunuz her ilag igin
kullanmamz gereken dozlari belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

¢ Oral yoldan kullanilir.

 Tabletler kahvalt: ile birlikte yeterli miktarda su ile biitlin olarak yutulur. Tabletleri her
glin ayni saatte almaya 6zen gésteriniz.

e Tabletleri aldiktan hemen sonra yemek yemelisiniz.

Degisik yas guruplan:

Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanima:

Klinik veri bulunmadigindan ¢ocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde DIATIME MR

kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:

DIATIME MR, 65 yagin altindaki hastalarda kullanilan sekli ile regetelenmelidir.

——



Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta siddetli bébrek yetmezligi olan hastalara, dikkatli takip
sartiyla bobrek fonksiyonlar1 normal olan hastalardaki gibi kullanilir.

Eger DIATIME MR i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DIATIME MR kullandiysaniz:

DIATIME MR 'dan kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

Asiri miktarda DIATIME MR kullanimi: Kan seker diizeyinde azalmaya (hipoglisemi) neden
olur (bakiniz “Uyarilar™). Bu durumda derhal 4-6 kiip seker yemeli veya sekerli bir icecek
igmeli ve ardindan yemek yemelisiniz.

Eger hasta bayginsa, doktoru DERHAL bilgilendirilmeli ve hasta en yakin hastanenin acil
servisine gétiiriilmelidir. Hasta bayginsa yiyecek veya igecek verilmemelidir.

Eger ilac1 yanhglikla baska bir kisi kullanirsa (6rn. ¢ocuk) aym dnlemler uygulanmalidir.
Durumunuzu bilen ve acil durumlarda doktora haber verecek birilerinin yaninizda

bulunmasina dikkat ediniz.

DIATIME MR kullanmay: unutursaniz

Tedavinin etkili olmas: i¢in dozlar her glin ayni saatte diizenli olarak alinmalidir. flacimz
almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her zamanki
saatte aliniz.

Eger, unuttugunuzu fark ettifinizde sonraki doz saatine vaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz
dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.

DIATIME MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tip 2 diyabet genellikle 6miir boyu siirer. Doktorunuza danigsmadan tedavinizi kesmeyiniz ara
vermeyiniz. Tedavinizi kesmeniz diyabetinizin kontrol altinda tutulamamas1  ve
hiperglisemiye neden olabilir (kanda seker seviyesinin artmast).

Bu iiriin ile herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza daniginiz.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi, DIATIME MR’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DIATIME MR’ kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil bsliimiine bagvurun.

* En sik gézlenen yan etki kan seker diizeyinde azalmadir (hipoglisemi). Eger belirtiler tedavi
edilmezse uyuklama hali, biling kaybi hatta komaya sebep olabilir. Seker alimina ragmen
uzayan veya siddetli hipoglisemi (kan seker diizeyinde azalma) durumunda derhal
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil b§liimiine bagvurun.

Kan geker diizeyinde azalma (hipoglisemi), DIATIME MR’in ciddi bir yan etkisidir ve
genellikle ilag asir1 dozlarda alindiginda olusur (Belirtileri icin bakimz DIATIME MR’
agagidaki durumlarda DIKKATL] KULLANININZ).

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

* Siilfoniliire kullanim:1 kan hiicre sayisinda degisiklik ve kan damar duvarlarinin alerjik
enflamasyonu ile iligkilendirilmigtir. Karaciger bozuklugu belirtileri (6rnegin sarilik karaciger
fonksiyonlarinda bozulma gézlerde ve ciltte sararmaya neden olabilir). Genellikle siilfoniliire
tedavisinin kesilmesiyle bu belirtiler kaybolur ancak bazi durumlarda hayati tehlikesi olan
karaciger bozukluguna neden olabilir.

* Ciltte alerji, kaginma. Ciddi cilt reaksiyonlari da olusabilir

* Kan hiicrelerinde (6rnegin trombositler, beyaz ve kirmizi kan hiicreleri) solgun cilt rengi,
uzun stireli kanama, ciltte hafif ¢arpmaya bagli morarmalar, bogazda yanma ve atese sebep
olabilir. Bu semptomlar genellikle tedavinin kesilmesi ile ortadan kalkar.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

* Sindirim sistemi rahatsizliklari (karin agrisi, mide bulantisi, kusma, hazimsizlik, ishal,
kabizlik). Tavsiye edildigi gibi ilag yemeklerle birlikte alinirsa bu yan etkiler azalabilir.

» Ozellikle tedavinin baslangicinda kan sekeri seviyesindeki degisiklikten kaynaklanan gegici
g6rme bozukluklar

Bunlar DIATIME MR’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanmiz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

T - .S



5. DIATIME MR’n saklanmasi
DIATIME MR’1 ¢ocuklarin gbremeyecegi, erisjemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihine uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DIATIME MR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Uretim Yeri:

Salutis lag San. Tic. Ltd. Sti.

General Ali Riza Giircan Caddesi

Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim No: 2/12
Zeytinburnu / ISTANBUL

Telefon: 0 212 481 83 05

Faks: 0212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Neutec [lag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Faks :(0264)291 5198

Bu kullanma talimat1 27.10.2011 tarihinde onaylanmustir.




