KULLANMA TALIMATI

GLIBEN 5 mg Tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her bir tablet 5 mg Glibenklamid igerir.

o Yardimci maddeler: Misir nisastasi, magnezyum stearate, laktoz, aerosol 200,
mikrokristal seliiloz pH 102

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

® Bu kullanma talimatin saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GLIBEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

GLIBEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GLIBEN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GLIBEN’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
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1. GLIBEN nedir ve ne icin kullanihir?

e GLIBEN siilfonamidler (iire tiirevleri) grubuna dahil olan bir ilagtir.

e Her bir kutu 30/50/100 adet tablet igerir.

e GLIBEN diyet yapmanin tek basina yeterli olmadig: insiiline bagli olmayan seker
hastalig1 tiplerinde (Yetiskin Tip diyabet veya Tip II diyabet) kullanilan bir ilactur.

2. GLIBEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GLIBEN’iasagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Diyabetik ketoasidoz (olmus veya olan) veya diyabetik koma durumunda
Insiiline bagiml diyabet varliginda

Ciddi bobrek, karaciger, tiroid ve bsbrekiistii bezi fonksiyon bozuklugu durumunda
Cerrahi, siddetli infeksiyon ve travma gibi olagan dis1 stres varliginda
Glibenklamide kars1 asir1 duyarlilik durumunda.

Degisken diyabet ve genglik diyabeti varliginda

Hamileyseniz

Emziriyorsaniz

Bosentan isimli ilac1 kullaniyorsaniz



e Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi
e Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyonu gibi bazi sekerlerin emilimi ile ilgili kalitimsal probleminiz varsa

GLIBEN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Ileri yas grubunda iseniz
Kotii besleniyorsaniz
Direnciniz zayif ise
Bobrek ve hipofiz bezi yetersizliginiz varsa
Normalden fazla egzersiz veya stres sonucunda kan sekeriniz ¢ok disliyor ve
hipoglisemi adi verilen durumu yasiyorsaniz (Kendinden ge¢me, terleme, biling
bulaniklig1 veya bas agris1 kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) niin erken isaretleridir. Bu
durumda, hemen sekerli bir gida almalisiniz.)

GLIBEN’in yiyecek, icecek ve alkol ile kullanilmas:

GLIBEN yemekle birlikte veya yemekten hemen sonra alinmalidir.

Alkol seker diizeyini tahmin edilemez sekilde etkilediginden alkol ile birlikte kullanilmasi
Onerilmez.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GLIBEN, gerekmedikce gebelikte kullamlmamalidir. Gerekli durumlarda elde edilecek fayda,
olusabilecek zarardan yiiksek ise doktor onerisi ile kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

GLIBEN’in emziren kadinlarda kullanimindan kaginilmalidir. Glibenklamid anne siitiine
gecebilmekte ve bebekte hipoglisemiye neden olabilmektedir.

Arag¢ ve makine kullanimi
GLIBEN ile tedavi sirasinda hipoglisemi (kan sekeri diismesi) riski olabileceginden trafikte
ve makine kullanmada aktif rol almada dikkatli olunmalidir.

Eger asagidaki durumlar sizin igin gegerliyse, ara¢ veya makine kullanmayiniz:
e Titreme, terleme, giigsiizliik, ¢ift gorme, ¢arpinti, biling bulanikligi gibi kan sekerinde
diisme (hipoglisemi) belirtilerini hissederseniz

GLIBEN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi tirtin 69,53 mg laktoz igerir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

GLIBEN'in diger baz ilaglarla aym zamanda kullanilmasi, kan sekerini diisiiriicii etkisini
istenmeyen bir sekilde azaltip arttirabilir. Bundan dolay: diger ilaglar doktorun bilgisi altinda
kullanilmalidir. Hekiminiz uygun gériirse ilacinizin dozunu degistirecektir.
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GLIBEN asagidaki ilaglar ile birlikte alinirsa kan sekerini diisiiriicii etkisi artar, ilacin dozu

azaltilmasi i¢in hekiminize daniginiz:

Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuza soyleyiniz:

e Enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6r: kloramfenikol, flukonazol, mikonazol (oral,

i.v., topikal veya vajinal), kotrimaksazolii de igeren siilfonamidler),

Gut ilaglar (probenesid, siilfinpirazon)

Agn kesiciler (6r: fenilbutazon, salisilatlar),

Epilepsi ilaglar1 (fenitoin)

Kan sulandirici ilaglar (kumarin, dikumarin antikoagiilanlar ve heparin)

Kan yaglarini diizenleyici ajanlar (6r: klofibrat),

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (monoamin oksidaz inhibitorleri, doksepin,

nortriptilin).

e Tansiyon yiiksekligi ve kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar (ACE-inhibitorleri kaptopril,
enalapril, metildopa)

e Mide iilseri ve hazimsizlik i¢in kullanilan ilaglar (simetidin, ranitidin)

e Obezite tedavisinde kullanilan ilaglar (fenfluramin)

GLIBEN asagidaki ilaglar ile birlikte alinirsa kan sekerini diigiiriicii etkisi azalir, ilacin dozu
arttirtlmasi igin hekiminize daniginiz:

e Baz antibiyotikler (rifampisin)

e Viicuttan su attiran ilaglar (tiyazid ditiretikleri)

e Tansiyon yiiksekligi ve kalp yetmezliginde kullanilan ilaglar (beta-blokerler)

Beta-blokerler kan sekeri diisiikliigii (hipoglisemi) semptomlarini maskeleyebilir.

Alkol, siilfoniireler (GLIBEN'in igerisinde bulundugu seker ilaglaridir) ile etkileserek yiizde
ates basmasina neden olabilir. Kan sekeri tizerindeki etkisi degiskendir.

Alkoliklerde ve kronik laksatif kullanilmasinda metabolizmada bozukluklar ortaya ¢ikabilir.

Kan sekeri diismesinin onlenmesi i¢in "GLIBEN'i kullanmadan o6nce dikkat edilmesi
gerekenler" béliimiine bakiniz.

GLIBEN, barbitiirat ihtiva eden uyku ilaglarinin etkisini kuvvetlendirebilir.

GLIBEN akciger tansiyonunda kullanilan bosentan isimli tiriinle birlikte kullanildiginda
karaciger enzimlerinizin yiikselmesi durumu goriilebilir.

GLIBEN ile birlikte bagisiklik sistemini baskilayan siklosporin isimli ilag kullamlirken,
siklosporinin dozunun azaltilmasi gerekebilir.

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

3. GLIBEN nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

Seker hastaligimin GLIBEN ile kontrol altina alinmasi, sadece doktor tarafindan ve diyetle
birlikte yapilmalidir.

Doktor tarafindan baska tiirlii bir tavsiyede bulunulmadigi takdirde, GLIBEN ile tedaviye
kahvalt1 veya ilk ana 6giin ile birlikte alinan, giinde 2,5 - 5 mg ile baslamr. Kontrol
saglanamazsa, doz arttirirlarak tedaviye devam edilir. Dozun nasil arttinilacagina hekiminiz
karar vermelidir. Giinliik maksimum doz 15 mg"1 gegmemelidir.
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Uygulama yolu ve metodu:

GLIBEN ¢ignenmeden bir bardak su ile igilir. Doktor tarafindan baska bir sekilde Onerilmediyse
giinliik doz kahvalti veya ilk ana 6giin ile birlikte alinir.

GLIBEN tedavisini hasta kendi arzusu ile kesmemelidir. Doz ve diyet hastanin kendi karar ile
degistirilemez. Iyi tolere edilmemesi sonucu tedavi kesilmek zorunda kalimirsa derhal doktora
haber verilmelidir. GLIBEN 'in doktor tarafindan bildirilen saatte alinmasi ¢ok 6nemlidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
GLIBEN’in kiigiik ¢ocuklarda kullanimi énerilmez.

Yashlarda kullanimi:
[leri yastaki hastalar hipoglisemiye daha yatkin olacaklarindan, tedaviye giinde 2.5 - 5 mg ile
baglanmalidir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde doktor 6nerisi dogrultusunda kullanilmalidir.

Eger GLIBEN'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLIBEN kullandiysaniz:
GLIBEN 'den kullanmamz gerekenden fazlasim1 kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Hekiminizle iletisim kurunuz ve en yakin saglik merkezine bagvurunuz.

GLIBEN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

[lacin zamaninda alinmasi unutulmus ise daha ge¢ bir saatte daha yiiksek bir doz alinarak
kompanse edilmeye c¢alisilmamalidir.

GLIBEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
GLIBEN tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir istenmeyen olay goriilmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GLIBEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin agiklamasinda asagidaki siklik oranlar esas alinmigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100,<1/10); yaygin olmayan (>1/1000,<1/100); seyrek

(> 1/10.000, < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa GLIBEN'i kullanmay: durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar

Yiiz ve bogazda sisme

Karin agrisi

Eklem agris1

Damar iltihab1



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin GLIBEN'e kars
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

e Hipoglisemi (kan sekeri distikltigii semptomlari)

Glibenklamidin kan glukoz seviyesini diisiiren etkisi nedeniyle bazen uzun siiren ve hatta
hayati tehdit eden kan sekeri duisiikliigii olusabilir. Kan sekeri diistikliigiiniin olas1 bulgular1 bas
agrisi, aglik, bulanti, kusma, asir1 yorgunluk, uyku bozuklugu, huzursuzluk, sinirlilik,
konsantrasyon bozuklugu, reaksiyonlarda azalma. ruhsal ¢okiintii, zihin karisikligi. konusma
bozuklugu, konugsma kaybi, gérme bozukluklari, titreme, giigsiizliik, his bozukluklari, bag
donmesi, acizlik, kisinin kendi kendini kontroliiniin kaybi, ani gegici biling bozuklugu
(huzursuzluk, taskinlik, hezeyan gibi belirti gosterebilir), nobet, uykululuk hali, biling kayb,
koma, zayif soluk alma ve kalp atiminin yavaglamasidir.

Viicudun kan sekeri diisiikliigiine cevabi1 nedeniyle terleme, nemli deri, kaygi, endise, kalp
atiminin hizlanmasi, yiiksek tansiyon, ¢arpinti, anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) ve kalp atim diizensizligi gibi belirtileri
olabilir.

Siddetli kan sekeri diistikligliniin goriintiisii felce benzer. Kan gekeri diisiikliigliniin
semptomlari, kan sekeri diistikliigii tedavi edildiginde neredeyse her zaman azalir.

Yaygin:

¢ Bulanti, midede dolgunluk ve yanma (doza bagimlidir, doz azaltilinca geger)

e Cildin alerjik reaksiyonlar1 (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu, ciltte ve g6z g¢evresinde kan oturmasi, sislik ve
kizariklikla seyreden iltihap, kabuklanma ve kizariklikla seyreden deri iltihabi, ates, sarilik,
kasint1, kizariklik, dokiintiiler) genellikle gegicidir.

Seyrek:

e Tiroid fonksiyonlarinda azalma, serum sodyum seviyelerini azaltan uygunsuz ADH (bir
hormon) salinim sendromu olugmasi

e Safra kanallarindan atilim bozukluguna bagl sarilik ve karaciger iltihab1

Cok seyrek:

o Alerjik reaksiyonlar

e Yiiz ve bogazda sisme

e Eklem agrisi

e Damar iltihabi

e Akyuvar sayisinda azalma, graniilositopeni (graniilosit adi verilen beyaz kan hiicresi
sayisinda azalma), purpura olarak izlenen trombositopeni (ates, igne basi seklinde kirmizi
morarmalar, biling bulaniklig1, bas agrisi ile seyreden bir hastalik), hemolitik anemi (bir tiir
kansizlik), pansitopeni (kan hiicrelerinin tiimiiniin sayisinda ciddi azalma), myelosupresyon
(kemik iliginin yeterince ¢aligmamasi) nedeniyle kandaki tiim hiicrelerde azalma,
eritrositopeni (kandaki kirmizi kan hiicrelerinde azalma).

e Disiilfram benzeri reaksiyonlar (terleme, bulanti-kusma, yiizde kizarma, nabiz hizinda arts,
hareket kontroliinde zorluga bagh yiiriime bozuklugu ve diisiik tansiyon)



Bilinmiyor:

e Karn agrisi, ishal

Porfiriya kutena tarda (deride bulgu veren genetic bir hastalik) ve 1s1ga duyarlilik
Gegici géorme bozuklugu, bulanik gérme

Karaciger enzimi yiikselmeleri gibi karaciger fonksiyon bozukluklari

Yasami tehdit edici derecede karaciger yetmezligine sebep olabilir

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, eczacimz 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. GLIBEN’in Saklanmasi

GLIBEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
15-30°C arasinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLIBEN'i kullanmaywniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLIBEN’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi :
NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri

NOBEL ILAC SAN. ve TiC. A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati .../ .../... tarihinde onaylanmistir.



