KISA URUN BILGisi

1.

ESERi TIBBI URUNUN ADI

GLUMIKRON® ablet

2.

LITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin Madde:

Hey

Ya

tablet 80 mg gliklazid icermektedir.

rdimct Maddeler:

Laktoz (60.0 mg) icermektedir.

Yal

dimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. JARMASOTIK FORM:

Talj
Bey

let.

raz, bir yiiziinde 54 amblemi bulunan, diger yiizli ¢centikli, kenarlar1 kivrik tabletler.
80

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1

Terapitik endikasyonlar

Yetiskinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek bagsina kan sekeri kontroliinii

sag]

4.2
Pod

Bag
Doj

Ted
Stay

Uy
Ord

lamada yetersiz kaldig1 durumlarda, insiilinden bagimsiz (Tip 2) diyabet tedavisinde.

Pozoloji ve uygulama sekli

oloji/uygulama sekli ve siiresi:

langi¢ dozu : Tavsiye edilen baglangi¢ dozu giinde 1 tablettir.

P artigt : Glisemik yanita gére doz artis1 genellikle 1 tablet olarak ayarlanr,
Doz artisi en az 14 giin araliklarla yapilmalidar.

avinin idames1  : Giinliikk dozaj 1-3 tablet arasinda, olaganiistli durumlarda 4 tablettir.

ndard doz giinde 2 kez alan 2 tablettir.

ulama sekli:
| kullanim i¢indir. Sadece yetigkinler igindir.

Tali
T

let(ler) biitiin olarak yutulmalidir. [lag alimi unutulursa, sonraki giin doz artirilmamalidir.
hipoglisemik ajanlar gibi, doz ayarlamas: hastanin verdigi metabolik yanita (Glisemi,

Hbj ) gore yapilmalidir.

Oz¢l popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezlidi: Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara, normal bébrek

igl

t olan hastalarda kullanilan tedavi rejimi dikkatli takip ile uygulanmalidir. Bu veri klinik

calgmalar ile teyit edilmistir,

Ka

raciger yetmezligi: Karaciger yetmezligine iliskin veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin veri veya klinik galigma bulunmamaktadr.

Geriyatrik popiilasyon:
GLJUMIKRON®, 65 yasin iizerindeki hastalarda da 65 yas altindaki hastalarda kullamilan sekli
ile pecete edilmelidir.

Farkh bir oral hipoglisemik ajan kullanan hastalarda:

Diger tiim hipoglisemik sulfoniliireler gibi, bu ila¢ herhangi bir gegis ve bekleme siiresine
gergk kalmadan diger bir antidiyabetik tedavi ile yer degistirebilir. Klorpropamid vb. daha
uzyn yan-dmiirltl hipoglisemik sulfoniliire kullammindan bu ilaca gegilecekse, daha énceki
terdpinin olas: etkilerinden dolay:1 olusabilecek hipoglisemi riskini dnlemek amac ile hasta
(Bif kag hafta iizeri) gzlem altinda tutulmahdir.

Hipoglisemi riski olan hastalarda:

eslenme eksikligi veya bozuklugu

iddetli endokrin patolojileri (Hipopitiiitarizm, hipotiroidizm, adrenal yetmezlik) veya
unlarin zayif kompanse edildigi durumlar

zun siiren ve/veya yiiksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandirnlmasi

iddeth vaskiiler hastalik (Siddetli koroner kalp hastalii, siddetli karotid yetmezligi,
aygin vaskiiler hastalik).

aviye diiglik doz ile baglanmas: tavsiye edilir (40 mg, yani giinde yarnim tablet). Doz artis:
kilavuzlara dikkatle uyulmalidir.

Kontrendikasyonlar

liklazid, diger sulfoniiireler, sulfonamidler ve yardimc1 maddelerinden herhangi birine
ars1 agirt duyarlihig olaniarda,

ip 1 diyabet,

iyabetik pre-koma ve koma, diyabetik keto asidoz,

iddetli bobrek ya da karaciger yetmezligi (Bu durumlarda insiilin tedavisi dnerilir),
ikonazol ile tedavilerde (Bkz. Béliim 4.5 “Diger Tibbi Urtinler ile Etkilesimler ve Diger
tkilesim Sekilleri™),

aktasyon (Bkz. B6liim 4.6 “Gebelik ve Laktasyon™).

4.4| Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Hifoglisemi:

Bu fedavi ancak hasta diizenli besleniyorsa (Kahvalt: dahil) regete edilmelidir. Ogiin atlanirsa,
olmayan miktarda yemek yenilirse veya oOgiin diisiik karbonhidrat igeriyorsa
olufabilecek hipoglisemi riski nedeniyle diizenli karbonhidrat alinmasi 6nemlidir.

Stlfoniliirelerin kullamimi sonrasi hipoglisemi olusabilir (Bkz Bélim 4.8 “Istenmeyen
etkiler”). Baz1 vakalar siddetli ve uzun siireli olabilir. Hastay: hastaneye yatirmak ve bir kag
giin| arka arkaya glukoz infiizyonu uygulamak gerekli olabilir.
Hagtamn yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullanilan dozun ve hastanmn dikkatli
se¢{lmesi hipoglisemi riskinin azaltilmas1 a¢isindan gereklidir.

Asdgidaki etkenler hipoglisemi riskini artirmaktadir:
— Mastann igbirligini reddetmesi veya bagaramamasi (Ozellikle de yaslilarda),
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— Beslenme bozuklugu, diizensiz §giin vakitleri, atlanan &giinler, oru¢ veya beslenmede
Hegisiklik yapilan dénemler,

— Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alimi arasindaki dengesizlik,

— PBobrek yetmezligi,

— piddetli karaciger yetmezligi,

— GLUMIKRON® ile doz asimi,

— Baz1 endokrin bozukluklar: tiroid bozukluklan, hipopitiiitarizm ve adrenal yetmezlik,

— Diger baz ilaglarla birlikte kullanimi (Bkz. B&liim 4.5 “Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve
figer etkilesim sekilleri™).

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Kafaciger yetmezligi veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda, gliklazidin
farfakokinetik ve/veya farmakodinamigi degisebilir. Bu hastalarda ortaya ¢ikan hipoglisemi
epifodu uzun siirebilir, dogru tedavinin baglatilmasi gereklidir.

Hagtanin bilgilendirilmesi:

Higoglisemi riskleri, semptomlari, tedavisi ve buna sebep olabilecek durumlar, hastaya ve
ailgsine a¢iklanmalidir.

Hagta ozellikle de dogru beslenme, diizenli egzersiz, kan sekeri seviyesinin diizenli
Olglimiiniin 6nemi konusunda bilgilendirilmelidir.

Yefersiz kan sekeri kontrolil:

Ordl antidiyabetikler ile tedavi alan hastalarda; ates, travma, enfeksiyon veya cerrahi
miifahale gibi etkenlerden herhangi biri, kan sekeri kontroliini etkileyebilir. Baz1 durumlarda,
instilin tedavisine ge¢mek gerekebilir.

Gliklazid de dahil olmak iizere, oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkisi pek ¢ok hastada
uzun donemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin siddetindeki artiga veya tedaviye verilen
yaritin azalmasina bagli olabilmektedir. Bu durum sekonder yetmezlik olarak bilinmektedir
ve {lacin ilk alimindan sonra ilacin etki gdstermemesi durumu olan primer yetmezlikten ayirt
edijmelidir. Hastay1 sekonder yetmezlik vakasi olarak degerlendirmeden 6nce, uygun doz
ayarlamasi yapilmal ve diyetin dogru uygulandig: denetlenmetidir.

Laljoratuvar testleri:

Glikozillenmis hemoglobin seviyelerinin (Veya aclik kan sekeri seviyelerinin) 6lgiimii, kan
sekerinin kontroliiniin degerlendirilmesi agisindan nerilmektedir. Hastanin kan sekerini
kerldi kendine takip etmesi de faydali olabilir.

hasfalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu simfa aittir, dolayisiyla G6PD
eksjkligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir ve siilfoniliireler disinda baska bir terapotik
sinffa ait ilag ile tedavi edilmelidirler.

Sﬁ§om’lﬁre sinifina ait ilaglar, G6PD (Glukoz-6-fosfat dehidrojenas) enzim eksiklii olan

Yaidimc1 maddeler:

GLIUMIKRON®, 45 mg laktoz igcermektedir. Nadir kaliimsal galaktoz intoleransi, Lapp
lakyoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalan gerekir.

4.5] Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Asggidaki iirtinler hipoglisemi riskini artirabilir.

Kontrendike kombinasyonlar:
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— Mikonazol (sistemik kullanim, oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi artirarak, komaya
kadar gidebilen hipoglisemik semptomlara neden olabilir.

Taysiye edilmeyen kombinasyonlar:

— Fenilbutazon (Sistemik kullanim): Silfoniliirelerin hipoglisemik etkisini artinir (Plazma
brotetnlerine baglanmasim degistirir ve/veya eliminasyonu azaltir).

Farkli bir antiinflamatuvar kullamlmasi 6nerilir aksi takdirde hastanin uyarilmas: ve kendi
xendine takibin 6neminin vurgulanmasi gereklidir gerekli goériiliirse, antiinflamatuvarlarla
edavi sirasinda ve tedavi kesilmesi sonrasinda doz ayarlamasi yapilir.

— Alkol: Hipoglisemik reaksiyonlan arttirir (Kompensatuvar reaksiyonlari inhibe ederek) ve
nipoglisemik koma riskini artirabilir. Alkol ve alkol igeren ila¢ alimindan kagimilmalidir.

Kullamminda dikkatli olunmasi gereken kombinasyonlar:

Asdgidaki ilaglarla birlikte kullanmim sirasinda kan sekerini diigiirme etkisinin siddetlenmesi ve
dolpy1siyla baz1 durumlarda hipoglisemi miimkiindiir: diger antidiyabetikler (Insiilin, akarboz,
bighantdler), beta-blokérler, flukonazol, anjiyotensin doniistiirlici enzim inhibitdrleri
{K4gptopril, enalapril), histamin H2-reseptér antagonistleri, MAOIler, stilfonamidler ve steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar.

Asdgidaki tiriinler glukoz diizeylerinde artisa neden olabilir.

On¢rilmeyen kombinasyonlar:

anazol: Danazoliin diyabetojenik etkisi bulunmaktadir.

ger bu ilacin kullammi kaginilmazsa, hasta kendi kendine, idrar ve kan gekerini takip
tmesinin 6nemi konusunda uyarilmalidir. Danazol kullanimi sirasinda ve tedaviden sonra
tidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Kullaniminda énlem alinmasi gereken kombinasyonlar:

lorpromazin (noroleptik): yiiksek dozlarda (>100 mg/giin klorpromazin) kan sekeri
{izeyini artinr (Insiilin saliminin azalmasina neden olur). Hasta uyariimah ve kan sekerini
endi kendine takip etmesinin énemi vurgulanmalidir. Néroleptik ajan kullanimi sirasinda
¢ tedaviden sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmas: gerekebilir.

lukokortikoidler (Sistemik kullanim ve lokal kullanim: intra-artikiiler, kutandz ve rektal
reparatlar ve tetrakosaktrin): olas1 ketoz ile birlikte kan sekerinde artisa neden olur
Glukokortikoidlere bagli olarak karbonhidratlara toleransta azalma olmaktadir). Hasta,
pzellikle de tedavinin baginda uyanlmali ve kan sekerini kendi kendine takip etmesinin
pnemi  vurgulanmahdir.  Glukokortikoid kullanimm  sirasinda  ve  tedaviden sonra
tidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

itodrin, salbutamol, terbutalin: (I.V kullanim).

eta-2 agonistlerine baglh olarak kan seker diizeyi artar.

an ve idrardaki glukoz gdzleminin 6nemi vurgulamir. Eger gerekli ise insiilin tedavisine
ecilir.

at edilmesi gereken kombinasyonlar:

- Antikoagiilanlar (Varfarin).

Birlikte kullamim sirasinda siilfoniliireler antikoagiilasyonun giiglenmesine sebep olabilir.
Antikoagiilan dozunun ayarlanmasi gerekli olabilir.

(:)zcl popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Oz¢l poptilasyonlara iligkin veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Gehel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cofuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Gebpe kalmadan once diyabet kontrol altina alinmalidir. Béylece kontrol altina alinmamis

larda gebelik doneminde gliklazid kullanimina iligkin  veri bulunmamaktadir.
anlarla yapilan ¢alismalarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki gdstermemistir.
Gebelik doneminde siki kan sekeri kontroliiniin saglanmast énemlidir.

Gebelik sirasinda diyabet tedavisi igin oral hipoglisemik ilaglar uygun olmadigindan, insiilin
tedfvisi tercih edilmelidir.

Laktasyon donemi

Gliklazid veya metabolitlerinin insan siitiine gec¢ip ge¢medigine iliskin klinik veri
bulhnmamaktadir. Neonatal hipoglisemi riski bulundugundan, emziren annelerde gliklazid
konjtrendikedir,

Uré¢me yetenegi / Fertilite
Yeferli veri bulunmamaktadir.

4.7| Ara¢ ve makine kullanimi izerindeki etkiler
Hagtalara, hipoglisemi semptomlan ve arag ya da makine kullanimi sirasinda dikkatli
oluhmas: gerektigi hakkinda bilgi verilmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(=1f10000 ila <1/1000); c¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Kah ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek:
Animi, lékopeni, trombositopeni, graniilositopeni. Bu gibi seyrek goériinen durumiar
gergellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar.

Metabolizma ve beslenme hastaliklan

Hifloglisemi.

Dider siilfoniliirelerle de oldugu gibi, GLUMIKRON® ile tedavi, ozellikle de oglinler
diiZensiz aliniyor veya §giin atlamyorsa, hipogliseminin baslamasina sebep olabilir.

Olas1 semptomlar: bag agrisi, yogun aghik, bulanti, kusma, bitkinlik, uyku bozukluklan,
ajithsyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatin azalmasi, tepkilerin yavaglamasi, depresyon,
konffiizyon, gérme ve konusma bozukluklan, afazi, titreme, parezi, duyusal bozukluklar, bas
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dorjmesi, giigsiizlik hissi, kendi kontroliinii kaybetme, deliriyum, konviilsiyon, derin nefes
alagnama, bradikardi; sersemleme; biling kayb, hatta 6liimle sonuglanabilecek koma.

Ilaje olarak, adrenerjik kargi-regiilasyon belirtileri gozlenebilmektedir: terleme, soguk ve
nerpli cilt, anksiyete, tasikardi, hipertansiyon, ¢arpinti, angina ve kardiyak aritmi.
Buj|semptomlar genellikle karbohidrat (Glukoz) alimmdan sonra kaybolmaktadir. Ancak,
yappy tatlandincilarin etkisi yoktur. Diger siilfoniliireler ile edinilen deneyimler, baslangigta
etkqli dnlemler alinsa da, hipogliseminin tekrar olugabilecegini gistermektedir.

Siddetli veya uzayan hipoglisemi, seker alinmas: ile gegici olarak kontrol altina alinsa da,
derhal t1ibbi tedavi ve hatta hastaneye yatirma gerektirebilir.

Gog hastaliklar
Kan sekeri diizeylerindeki degisimlere bagli olarak, ozellikle de tedavinin baglangicinda
gecjcl gérme bozukluklar meydana gelebilir,

Gagtrointestinal hastahklar

Gagtrointestinal rahatsizliklar; 6rnegin karin agrisi, bulanti, kusma, dispepsi, ishal ve kabizhik
bildirilmistir: bu etkiler tedavinin kahvalti ile birlikte alinmasi ile onlenebilmekte veya
azalmaktadir.

ato-bilier hastahklar

anepni, pansitopeni, alerjik vaskiilit ve hiponatremi vakalar bildirilmistir.

Hepatik enzim diizeylerinde artis, hepatik yetmeziik (Kolestaz ve sarilik) ve hepatit
gbzlenmis; ancak bu durumlar siilfoniliire ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmustir.
Sadece birkag vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezlik durumu gézlenmistir.

Siijjheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruljsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimn raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farpakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam{@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Siilfoniltirelerin doz agirm durumunda hipoglisemi olugabilir.

Hippgliseminin, biling kayb1 veya nérolojik sinyal olmaksizin olusan, hafif-orta semptomlar,
karbonhidrat alimi, doz ayarlamasi ve/veya beslenmede degisiklik yapilarak mutlaka
diizpltilmelidir.

Hagta tehlikeyi atlatana kadar, doktor tarafindan siki1 gézlem altinda tutulmahdar.
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Kofa, konviilsiyon veya diger ndrolojik bozukluklar ile birlikte seyreden siddetli
hippglisemik reaksiyonlarin meydana gelmesi mimkiindiir ve acil tibbi miidahale ve
hasfaneye yatirma gerektirir.

Higoglisemik komadan siipheleniliyorsa veya teshis edilmis ise, hastaya derhal LV.
enjeksiyon ile 50 mL konsantre glukoz solisyonu (%20-30} uygulamir. Bu uygulamay:
tak{ben kan seker diizeyini 100 mg/dl (1g/L)’ nin lizerinde tutacak sekilde, seyreltilmis glukoz
sol§syonu (%10) inflizyonuna devam edilir.

Hagta, doktor tarafindan siki1 gézlem altinda tutulur ve doktor daha sonraki miidahaleler igin
hasfanin mevcut durumuna gére karar verir.

iklazid, diyabet komplikasyonlan ile ilgili olabilecek iki mekanizma vasitasi ile
otrombozu azaltir:

rombosit agregasyonu ve adezyonunun kismi inhibisyonu ve trombosit aktivasyon
elirteclerinde azalma (Beta tromboglobulin, tromboksan B2)

PA aktivitesinde artig saglayarak, vaskiiler endotelin fibrinolitik aktivitesi iizerine etki
der.

5.2 /Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler:

Plazma proteine yaklasik % 94.2 oraninda baglanir.
Gliklazid’in final yari-6miir eliminasyonu 20 saat kadardir.

Biyptransformasyon:
Gliklazid baglica karacigerde metabolize olur. Plazmada aktif metabolitlere rastlanmamugtir.
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Eli
edi

Do
Vel

Ha
Yas

inasvon:

Eliﬁinasyon baslica idrarla olur, idrarda % 1’den az oranda degigmemis olarak tespit

mistir.

brusallik:
i yoktur.

ftalardaki karakteristik dzellikler
I1 hastalarda farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir degisiklik goriilmemistir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Karacifer yetmezlifi veya agir bdbrek yetmezlii olan

has{alarda, gliklazidin farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degisebilir.

Bobrek ve karaciger yetmezligine dair farmakokinetik ¢alismasi yapilmadigindan yeterli veri
bulfinmamaktadir.

5.3] Klinik éncesi giivenlilik verileri

Telrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite ¢aligmalarina dayanan preklinik veriler, insanlar
i¢i] herhangi bir risk ortaya koymamugtir. Uzun dénem Karsinojenisite ¢alismasi
yapplmamustir,

Hayvanlarda teratojenik etki bildirilmemistir, yalniz, insanlar i¢in énerilen en yiiksek dozun
25 kat1 dozda ilag alan hayvanlarda, fetal viicut agirhgimn diisiik oldugu gézlenmistir.
6.FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1|Yardimer maddelerin listesi

Laktoz (100M)

Poljvinil pirolidon (PVP K25)

KoRloidal silikon dioksit (Aerosil 200)

MiH
Glis
Sod
Ma;
6.2
Yol
6.3
364
6.4
30°
6.5

20

>

rokristalin selitloz (pH 101)

eril Behanat

yum nigasta glukonat (Primojel)
pnezyum Stearat
Gecimsizlikler

[tur,

Raf 6mrit

o
Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

"'nin altindaki oda sicakh@inda ve ambalajinda saklayiniz.
Ambalajin niteligi ve icerigi

b0 ve 100 tablet PVC/PE/PVDC/ALI folyo blister ambalajda sunulmaktadir.

8/9




6.6{Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel énlemler

Kullamlmams olan {irinler ya da atik materyaller *Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’
ve |Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yénetmelikleri’ne uygun olarak imha
edijmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

sat tarihi: 27.06.1996
sat yenileme tarthi: 27.06.2011

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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