Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/152/tideca-3-mg-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BB12

4.2.

KISA URUN BIiLGiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
TIDECA 3 mg tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:
Glimepirid 3 mg

Yardimci1 madde (ler):
Laktoz monohidrat 136.04 mg

Sodyum nisasta glikolat 5.10 mg
Kroskarmelloz sodyum 1.70 mg

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Tablet
Sar1 renkli, oval, iki yiizi ¢entikli tabletler

KLINIK OZELLiKLER

Terapotik endikasyonlar

TIDECA, kan sekeri diizeylerinin tek basina diyet, fiziksel egzersiz ve kilo kaybi ile
yeterince kontrol edilemedigi insiiline bagimli olmayan (Tip-2) diyabet olgularinda
kullanilir.

TIDECA, glisemik kontrolii oral antidiyabetik monoterapi, diyet ve egzersizle saglanamayan
tip 2 diabetes mellitus hastalarinin tedavisinde diyet ve egzersize ek olarak metformin veya
insiilinle kombine olarak da kullanilabilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Prensipte glimepirid’in dozaji arzu edilen kan sekeri diizeyine gore ayarlanmaktadir.
Glimepirid dozaji istenen metabolik kontrolii saglamaya yeterli olacak en diisiik diizeyde
tutulmalidir.

Glimepirid tedavisi bir hekim tarafindan baslatilmali ve izlenmelidir. Glimepirid recete edilen
zamanlarda ve dozlarda alinmalidir. Ornegin bir dozun alinmasmnim unutulmasi gibi hatalar
hicbir zaman bunu takiben daha yiiksek dozun alinmasi ile diizeltilmemelidir. Eger ¢ok yiiksek
bir doz ya da fazladan bir doz alinmigsa hekime derhal haber verilmelidir.

Baslangicta ve idame dozlari aglik kan ve idrar glukozunun diizenli kontroliiniin sonuglarina
dayanarak ayarlanir. Kan ve idrar glukoz diizeylerinin izlenmesi ayrica tedavideki primer ve
sekonder yetersizliklerin goriilmesini saglar.

Baslangic dozu ve doz ayarlamasi: Alisilmis baslangic dozu, gilinde bir kez 1 mg
glimepirid’dir (doz 2 mg’1 gegmemelidir). Eger gerekli ise giinliik doz artirilabilir.
Artis diizenli kan sekeri izlemelerine dayandirilmali ve kademeli olarak ornegin bir ile iki
hafta gibi araliklarla ve su doz basamaklarina gore ; 1 mg- 2 mg- 3 mg- 4 mg- 6 mg
yapilmalidir. Tavsiye edilen maksimum doz 8 mg’dir.
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Iyi kontrol edilen diyabetli hastalarda alisilmis doz aralifi giinde 1 ile 4 mg glimepirid’dir.
Sadece bazi hastalar 6 mg’dan daha yiiksek giinliik dozlara gereksinim duyabilirler.

Doz Dagilimi: Doz dagilimi ve zamanlamasina yasam tarzi goz Oniine alinarak bir hekim
tarafindan karar verilmelidir. Normal olarak gilinliik tek bir doz glimepirid yeterlidir. Bu
dozun kuvvetli bir kahvaltidan hemen oOnce ya da -higbir sey yenmemisse- ilk ana
ogiinden hemen once alinmasi 6nerilmektedir. Glimepirid alindiktan sonra ©giin atlamamak
¢ok onemlidir.

Glimepirid tabletler, yeterli miktarda siv1 ile ¢ignenmeden yutulmalidir.

Ikincil doz ayarlamasi: Diyabetik kontrolii diizeldikge, insiiline duyarlilik artmaktadir;
dolayisiyla tedavi ilerledikce glimepirid ihtiyaci diisebilir. Hipoglisemiden  kaginmak  igin
glimepirid tedavisinde zamanla doz azaltim1 veya kesilmesi géz dniinde bulundurulmalidir.

......

hipoglisemiye ya da hiperglisemiye karsi artmis bir duyarliga neden olabilecek diger
faktorler ortaya ¢iktiginda goz oniline alinmalidir.

Tedavinin siiresi: Glimepirid ile tedavi normal olarak uzun siireli bir tedavidir.

Diger oral antidiyabetiklerden glimepirid’e gecis: Glimepirid ile diger kan sekerini diisiiriicii
ajanlar arasinda kesin bir doz iliskisi yoktur. Glimepirid diger bu tip ajanlarin yerine
kullanildig1 zaman, giinliik baslangic dozu 1 mg’dir. Bu durum diger oral antidiyabetik ajanin
maksimum dozundan gegisinde de uygulanir. Herhangi bir glimepirid doz artis1 “Baslangic
dozu ve doz ayarlamasi” ile uyumlu olmalidir. Daha 6nceki kan sekerini diisiiriicti ajanin etki
siiresi ve giicli géz 6niinde bulundurulmalidir. Ila¢ alimina bir siire ara verilmesi hipoglisemi
riskini artiran additif etkilerden kaginmak igin gerekli olabilir.

Insiilin’den glimepirid’e gegis: Istisnai durumlarda, insiilin ile kan sekeri regiilasyonu
saglanan baz1 Tip 2 diyabet hastalarinda, glimepirid’e gecis gerekebilir. Bu degisim
tedavisi yakin tibbi gozetim altinda yapilmalidir.

Insiiliin ile kombine tedavi: Glimepirid ve insiilin kombinasyon tedavisi, tedavi basarisizlig
olan hastalarda uygulanabilir. Kombinasyon tedavisine baslamak i¢in aglik glukoz seviyesi
hastaya bagli olarak plazma veya serumda 150 mg/dI’nin {iizerinde olmalidir. Onerilen
glimepirid dozu giinde bir kez uygulanmak iizere ilk ana  6giinle beraber 8 mg’dir. Diisiik doz
insiiline baslandiktan sonra, aclik kan sekerinin diizenli 6lgiimii dogrultusunda insiilin doz
ayarlamasi (artirlmas) haftalik olarak yapilabilir. Idame tedavisi sirasinda glukoz ve HbAlc
diizeylerine gore periyodik insiilin doz ayarlamasi gerekebilir.

Metformin ile kombine tedavi: Metformin’in glinlik maksimum dozu ile yeterli kontrol
saglanamayan hastalarda, glimepirid ile kombine kullanim tedavisine baslanabilir. Metformin
dozu devam ettirilirken, kombine tedavi olarak alinacak olan glimepirid en diisiik doz ile
baslanmali ve daha sonra metabolik kontrol i¢in gerekli  olan doz, maksimum giinliikk dozu
gecmeyecek sekilde ayarlanmalidir. Kombinasyon tedavisi yakin tibbi  gozetim altinda
baslatilmalidir.
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4.3.

4.4.

Uygulama sekli:
TIDECA c¢entikli tabletleri, yemeklerden kisa bir zaman 6nce veya yemeklerle birlikte yeterli
miktarda s1v1 ile biitiin olarak yutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi < 22 mL/dak. olan hastalarda baslangic dozu 1 mg olmaldir ve doz
artiglar1 achik kan glukoz seviyelerine gore yapilmalidir. Siddetli derecede bobrek
yetmezligi durumlarinda kontrendikedir, bu durumda insiiline gecis gereklidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir c¢alisma yapilmamistir. Siddetli
karaciger bozuklugu olan hastalarda insiiline ge¢is gereklidir.

Pediyatrik popiilasyon:

8 yasmn altindaki hastalarda glimepiridin = kullanim1 ile ilgili herhangi bir veri
bulunmamaktadir. Yaslar1 8 ile 17 arasinda olan cocuklar i¢in glimepirid monoterapisine
iliskin smirl veri bulunmaktadir. Pediyatrik popiilasyondaki etkililigi ve gilivenliligine iliskin
yeterli veri bulunmadigindan, bu hasta grubunda kullanimi tavsiye edilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalarda bobrek fonksiyonun azalmasina bagli olarak, doz se¢imi dikkatli bir ~ sekilde
yapilmalidir. Baslangi¢ dozu giinde 1 mg olmalidir ve doz titrasyonu ve idame dozu
hipoglisemiyi Onlemek amaciyla dikkatli bir sekilde ayarlanmalidir. Renal fonksiyonun
izlenmesi tavsiye edilir.

Kontrendikasyonlar

TIDECA asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

Insiiline bagli diyabet, diyabetik koma, ketoasidoz, siddetli bdbrek yada karaciger
fonksiyon bozukluklari, glimepirid, diger siilfoniliireler, siilfonamidler veya tabletteki yardimc1
maddelere kars1 asir1 hassasiyet.

Siddetli bobrek yada karaciger fonksiyon bozukluklarinda, insiiline gegis gereklidir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

TIDECA yemeklerden kisa bir zaman &nce veya yemeklerle birlikte almmalidir.
Diizensiz 6giin araliklar1 ve kacirilan o6gilinler, glimepirid ile tedavinin hipoglisemiye yol
acmasina neden olabilir. Olas1 hipoglisemi semptomlar1: bagagrisi, asir1 aglik, bulanti, kusma,
halsizlik, uyku hali, uyku bozuklugu, huzursuzluk, saldirganlik, konsantrasyon  bozuklugu,
dikkat ve reaksiyonda bozulma, depresyon, konfiizyon, = konusma ve gorme bozukluklari,
afazi, tremor, paraziler, duyu bozukluklari, bas donmesi, gii¢siizliik, otokontrol kaybi,
deliryum, serebral konviilsiyonlar, uyuklama ve komaya kadar giden ve komay1 da igeren biling
kaybi, yiizeysel solunum ve bradikardiyi igerir.

Ayrica terleme, 1slak deri, anksiyete, tasikardi, hipertansiyon, ¢arpinti, angina pektoris ve
kardiyak aritmiler gibi adrenerjik kars1 diizenleme belirtileri olabilir.

Agir hipoglisemik atagin klinik tablosu inmeninkine benzeyebilir. Hipoglisemi, karbonhidrat
alimi ile (glukoz veya seker, 6rnegin kesme seker, sekerli meyve suyu veya sekerli cay
seklinde) hemen hemen her zaman istenilen bicimde kontrol edilebilmektedir. Bu amagla
hastalar, her zaman yanlarinda minimum 20 gram glukoz tasimalidir.
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Komplikasyonlardan kaginmak i¢in baska insanlarin yardimina gereksinim duyabilirler. Suni
tatlandiricilar hipoglisemiyi kontrol etmede etkisizdir.

Diger siilfoniliirelerde oldugu gibi baglangigta alinan basarili 6nlemlere ragmen, hipoglisemi
tekrar ortaya ¢ikabilir.

Alisilmis miktarda seker alimi ile sadece gecici olarak kontrol altina alinabilen siddetli
hipoglisemi veya uzun siire devam eden hipoglisemi, acil ilag tedavisini ve baz1 durumlarda
hastanede tedaviyi gerektirir.

Hipoglisemiyi destekleyen faktorler :

- Hastanin iletisim isteksizligi ya da (yasli hastalarda daha sik olarak) yetersizligi,

- Beslenme yetersizligi, diizensiz 6giin araliklar1 veya kacirilan 6giinler,

- Diyetteki degisiklikler,

- Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alimi arasindaki dengesizlik,

- Alkol tiiketimi, 6zellikle kagirilan 6giinlerle birlikte,

- Bobrek fonksiyon bozuklugu,

- Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu,

- Glimepirid doz agimu,

- Karbonhidrat metabolizmasini etkileyen kompanse edilmemis belirli endokrin sistem
bozukluklar1 veya hipoglisemi karst diizenlemesi (tiroid fonksiyonunun belirli
bozukluklarinda ve 6n hipofiz veya kortikoadrenal yetmezligi 6rnegindeki gibi)

- Belirli diger ilaglarla birlikte uygulama (bknz. ilag Etkilesimleri),

Glimepirid ile tedavi kan ve idrardaki glukoz seviyelerinin diizenli izlenmesini gerektirir.
Ek olarak, glikozillenmis hemoglobin orani da izlenmelidir.

Glimepirid ile tedavi esnasinda diizenli hepatik ve hematolojik izleme (6zellikle 16kositler ve
trombositler) gereklidir.

Stres durumlarinda (6rnegin kazalar, akut operasyonlar, atesli enfeksiyonlar) gegici olarak
insiiline ge¢is gereklidir.

Glimepiridin  siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan ve diyaliz hastalarinda
kullanim1 hakkinda hig¢bir veri bulunmamaktadir. Siddetli bobrek veya karaciger bozuklugu
olan hastalarda instiline ge¢is gereklidir. Yagh hastalar glukoz seviyesini diisiiriicli ilaglarin
hipoglisemik etkisine kars1 oOzellikle duyarlt olduklarindan, bu hastalarda hipoglisemik
reaksiyonlardan korunmak i¢in baslangic dozu, doz artiglar1 ve idame dozu tedavi
baslangicinda ve sonrasinda kan glukoz seviyelerine gore dikkatli bir sekilde ayarlanmalidir.

G6PD-eksikligi olan hastalarin siilfoniliire ajanlariyla tedavisi hemolitik anemiye neden
olabilir. Glimepirid siilfoniliire ajanlarmmin bulundugu smifa dahil oldugundan, G6PD-
eksikligi olan hastalarda kullanilirken dikkatli olunmali ve siilfoniliire olmayan bir alternatifin
kullanilmas: diistiniilmelidir. Pazarlama sonrasi raporlarda, ayrica bilinen bir G6PD eksikligi
olmayan hastalarda da hemolitik anemi bildirilmistir.

ARTAN KARDIYOVASKULER MORTALITE RISKINE ILiSKIN OZEL
UYARI

Hipoglisemik ilaclarin uygulanmasinin, tek basina diyet veya diyet arti insiilinle tedaviye
kiyasla kardiyovaskiiler mortalitede artisla iligskili oldugu bildirilmistir. Bu uyari, UGDP
(University Group Diabetes Program) tarafindan yiiriitiilen, glukoz diistiriicii ilaglarin
insiiline bagli olmayan diyabet hastalarinda vaskiiler komplikasyonlar1 oOnleme veya
geciktirmedeki etkililigini degerlendirmek amaciyla tasarlanmis uzun siireli, prospektif bir
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4.5.

klinik arastirmaya dayanmaktadir. Bu arastirma, randomize olarak dort tedavi grubundan
birine ayrilan 823 hastay1 icermektedir.

UGDP, diyet art1 tolbutamidin sabitlenmis bir dozu (1.5 g/ giin) ile 5 — 8 yil siireyle tedavi
edilen hastalarin sadece diyet ile tedavi edilen hastalara kiyasla yaklasitk 2.5 kati
kardiyovaskiiler mortalite oran1 gdosterdiklerini bildirmistir. Toplam mortalitede anlamli  bir
artis gozlenmemis, ancak kardiyovaskiiler mortalitedeki artisa dayanarak tolbutamid kullanimi
kesilmis, bu da calismanin genel mortalitede bir artig gosterme ~ firsatin1 ~ sinirlamigtir.  Bu
sonuglarin yorumlanmasina iligskin tartismaya karsin, UGDP aragtirmasimin bulgular1 bu
uyar1 ic¢in yeterli bir dayanak olusturmaktadir. Hastalar glimepirid tabletlerin ve alternatif
tedavi yollarinin potansiyel riskleri ve avantajlar1  konusunda bilgilendirilmelidir.

Tabletler, laktoz igermektedir. Kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi, yada
glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalar1 gerekir.

TIDECA, her bir tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (5.10 mg sodyum nisasta
glikolat ve 1.70 mg kroskarmelloz sodyum) igerir. Sodyum miktarina bagli herhangi bir olumsuz
etki beklenmez.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Glimepirid’in bazi ilaglarla birlikte alinmasi, hipoglisemik etkisinin diigmesi veya artmasi gibi
istenmeyen etkilere neden olabilir. Bu nedenle diger ilaglar sadece doktorun bilgisi altinda
alimmalidir.

Glimepirid, sitokrom P450 2C9 (CYP2C9) ile metabolize olur. CYP2C9 indiikleyicilerinin (0r:
rifampisin) veya inhibitorlerinin (6r: flukonazol) eslik eden uygulamalarinin, glimepiridin
metabolize olmasin etkiledigi bilinmektedir.

Literatiirlerde rapor edilmis olan bir in vivo etkilesim c¢alismasinin sonuglari, glimepirid
EAA’nin flukonazol ile (en gii¢lii CYP2C9 inhibitorlerinden biri) yaklasik iki kat arttigim
gostermistir.

Glimepirid ile elde edilen deneyimlere ve diger siilfoniireler hakkinda bilinenlere
dayanarak asagidaki etkilesimler g6z oniinde bulundurulmalidir.

Glimepirid’in kan sekerini diisiiriicii etkisinin artmasina neden olan, dolayisiyla hipoglisemik
etkisini artiran ilaglar:

- Fenilbutazon, azapropazon ve oksifenbutazon, stilfinpirazon,
- Insiilin ve diger oral antidiyabetik iiriinler, baz1 uzun etkili siilfonamidler,
- Metformin, tetrasiklinler,

- Salisilatlar ve p — amino- salisilik asit,

- MAO - inhibitorleri,

- Anabolik streoidler ve erkek seks hormonlari,

- Kinolon antibiyotikler ve klaritromisin,

- Kloramfenikol, probenesid,

- Kumarin antikoagiilanlar, mikonazol,

- Fenfluramin, pentoksifilin (yliksek doz parenteral),

- Fibratlar, tritokualin,

- ADE inhibitorleri, flukonazol,

- Fluoksetin, allopurinol, probenesid

- Sempatolitikler,

- Siklofosfamid, trofosfamid ve ifosfamidler,
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4.6.

Glimepirid’in hipoglisemik etkisini azaltan, dolayistyla kan sekeri seviyesinin ~ artmasma yol
acan ilaclar:

- Ostrojenler ve progestojenler,

- Saliiretikler, tiazid ditiretikler,

- Tiroid stimiile eden ajanlar, glukokortikoidler,

- Fenotiazin tiirevleri, klorpromazin,

- Adrenalin ve sempatomimetikler

- Nikotinik asit (yiiksek dozlar) ve nikotinik asit tiirevleri,
- Laksatifler (uzun stireli kullanim)

- Fenitoin, diazoksit,

- Glukagon, barbiiratlar ve rifampisin,

- Asetozolamid.

H, antagonistleri, betablokerler, klonidin ve rezerpin kan sekerini diisiiriicii etkinin
artmasina ya da azalmasina yol agabilir.

Beta blokerler, klonidin, guanetidin ve rezerpin gibi sempatolitik ilaclarin etkisi altinda,
hipoglisemiye kars1 olusturulan adrenerjik diizenleme belirtileri azalmis ya da hi¢ olmayabilir.

Alkol alimi, glimepiridin kan sekerini distriicii etkisini 6nceden tahmin edilemeyen bir
bicimde artirabilir ya da azaltabilir.

Glimepirid, kumarin tiirevlerinin etkisini artirabilir ya da azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan caligsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Diyabet ile iliskili risk

Hamilelik siiresince konjenital anormalliklerin insidansinin daha yiiksek olmasi ve perinatal
mortalite ile iligkili olarak kan glukoz seviyelerinde anormallik goriiliir. Dolayisiyla teratojenik
riskten kacinmak i¢in hamilelik siiresince kan glukoz seviyeleri yakindan takip edilmelidir.
Boyle durumlarda insiilinin kullanilmasi gereklidir. Hamile oldugunu diisiinen hastalar bu
konuda doktora bilgi vermelidirler.
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4.7.

4.8.

Glimepirid ile iliskili risk

Hamile kadinlarda glimepiridin kullanimi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Hayvanlarla
yapilan calismalarda, glimepirid farmakolojik etkisine (hipoglisemi) bagli olarak iireme
toksisitesi gostermistir.

Sonug olarak, glimepirid tam bir hamilelik siirecinde kullanilmamalidir. Glimepirid ile tedavi
durumunda, eger hasta hamile kalmay1 planliyorsa veya hamilelik durumu olusursa, miimkiin
olan en kisa zamanda insiilin tedavisine gecis yapilmalidir.

Laktasyon donemi

Glimepiridin anne siitine gegip gecmedigi bilinmemektedir. Hayvanlarla yapilan
caligmalarda glimepiridin si¢an siitiine gectigi tespit edilmistir. Diger siilfoniliireler anne siitiine
gectiginden, anne siitii ile beslenen bebeklerde hipoglisemi riski  bulunmaktadir, glimepirid ile
tedavi sliresince emzirme tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler ile ilgili olarak herhangi bir ¢alisma
yapilmamigtir.

Hipoglisemi veya hiperglisemiye bagli olarak konsantrasyon ve reaksiyon yetenekleri
(6rn. gorme bozuklugu) bozulabilir, dolayisiyla bu yeteneklerin 6zellikle gerekli oldugu
durumlarda (6rnegin tasit veya makine kullanimi) risk teskil edebilir.

Hastaya tasit slirme esnasinda hipoglisemiden ka¢inmak igin onlemler almasi konusunda
tavsiyelerde bulunulmalidir. Hipogliseminin uyarici semptomlarinin farkina varamayan ya da
sik hipoglisemi hikayesi olan hastalarda bu durum 6zellikle 6nemlidir. Bu kosullarda tasit veya
makine kullaniminin tavsiye edilip edilmemesi konusunda diisiiniilmelidir.

Istenmeyen etkiler
Glimepirid ve diger siilfoniliirelerle kazanilmis deneyimlere dayanilarak, asagidaki yan etkiler
g6z Oniinde bulundurulmalidir:

Asagidaki siklik gruplar kullanilmigtir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ile <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ile <1/100); seyrek
(21/10.000 ile <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Kan ve lenfatik sistem bozukluklar:

Seyrek:

Trombositopeni, l6kopeni, graniilositopeni, agraniilositoz, eritrositopeni, hemolitik anemi ve
pansitopeni gelisebilir. Bunlar genelde ilacin kesilmesiyle kaybolur.

Bagisiklik sistemi bozukluklari

Cok seyrek:

Lokositoklastik vaskiilit, dispne, kan basincinda diisme ve bazen sok gibi ciddi dereceye varan
asir1 hassasiyet reaksiyonlari

Bilinmiyor:
Stlfoniliireler, siilfonamidler veya ilgili maddelerle ¢apraz alerji.
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4.9.

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:

Seyrek:

Hipoglisemi. Hipoglisemik reaksiyonlar cogunlukla hemen gelisir, siddetli ve her zaman
diizeltilmesi kolay olmayabilir. Bu reaksiyonlarin olusmasi, diger hipoglisemik tedavilerde
oldugu gibi, diyet aliskanliklar1 ve dozaj gibi bireysel faktorlere baglidir (Bknz. Ozel Kullanim
Uyarilar1 ve Onlemleri)

Goz Bozukluklar:

Bilinmiyor:

Ozellikle tedavinin baslangicinda, kan sekeri diizeylerindeki degisiklige bagli olarak gegici
gorme bozuklugu goriilebilir.

Gastrointestinal bozukluklar

Cok seyrek:

Bulanti, kusma, diyare, karinda gerginlik, doluluk hissi ve karin agrist gibi
gastrointestinal sikayetler; seyrek olarak tedavinin kesilmesine neden olurlar.

Hepato-biliyer bozukluklar
Bilinmiyor:
Karaciger enzim diizeyleri yiikselebilir.

Cok seyrek:
Karaciger fonksiyon bozuklugu (6rnegin; kolestaz ve sarilik) ve karaciger yetmezligi ile
sonuglanabilecek hepatit gelisebilir.

Deri ve subkutan doku bozukluklar:

Bilinmiyor:

Kasinti, kizariklik, {rtiker ve 1s1ga karsit asir1 duyarlilbik gibi deride asir1 hassasiyet
reaksiyonlar1 olusabilir.

Laboratuvar testleri
Cok seyrek:
Kan sodyum konsantrasyonlarinda diisiis.

Doz asim ve tedavisi

Bir doz agimin takiben hipoglisemi olusabilir, 12 ile 72 saat stirebilir ve ilk diizelmeden sonra
tekrar olusabilir. Doz asiminin gerceklesmesinden sonra 24 saate varan siireyle semptomlar
goriilmeyebilir. Bu gibi durumlarda genellikle hastanede gozlem Onerilmektedir. Bulanti,
kusma ve epigastrik agr1 goriilebilir. Hipoglisemiye genellikle huzursuzluk, tremor, gérme
bozukluklari, koordinasyon problemleri, uyku hali, koma ve konviilsiyonlar gibi ndrolojik
semptomlar eslik edebilmektedir.

Tedavi esas olarak, kusturma yoluyla absorpsiyonun Onlenmesi ve daha sonra aktif karbon
(adsorban) ve sodyum siilfat (laksatif) iceren su veya limonata igirilmesinden olusur. Eger
bliyiik miktarda doz asimi1 gergeklesmisse, gastrik lavaji takiben aktif komiir ve sodyum siilfat
endikedir. Agir doz asimi durumunda yogun bakin iinitesinde tedavi gereklidir. Glukoz
uygulanmasina en kisa zamanda baslanmali, eger gerekirse kan sekeri ¢ok iyi izlenerek 50 mL
% 50 soliisyonun bir bolus intravendz enjeksiyonu ve ardindan % 10’luk glukoz soliisyonunun
infiizyonu uygulanmalidir. Daha sonra semptomatik tedavi yapilmalidir.
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Ozellikle glimepirid’in bebeklerde ve kiigiik cocuklarda kazara alinmasina bagh
hipoglisemi tedavi edilirken, tehlikeli hiperglisemi meydana getirme olasiligindan kaginmak
icin verilen glukoz dozu dikkatli olarak kontrol edilmelidir. Kan sekeri yakindan izlenmelidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Oral kan glukozu diisiiriiciiler: Siilfonamidler, iire tiirevleri
ATC Kodu: A10B B12

Glimepirid siilfoniliire grubuna dahil kan sekeri diisiiriicli etkiye sahip oral bir antidiyabetik
maddedir. Insiiliine bagli olmayan diabetes mellitus’da kullanilabilir.

Glimepirid baslica pankreas beta hiicrelerinden insiilin salimimimi uyararak kan glukoz
konsantrasyonlarini diisiiriir.

Diger siilfoniliirelerde oldugu gibi bu etki fizyolojik glukoz uyaricilarina karsi pankreatik beta
hiicrelerinin duyarliliginin artisina dayanir. Ayrica, glimepirid diger siilfoniliireler i¢in de
gergek oldugu varsayilan giiclii pankreas dis1 etkilere sahip gibi goriiniir.

Insiilin salgilanmast:

Siilfoniireler beta hiicre zarindaki ATP’ye duyarli potasyum kanalini kapatarak insiilin salgisini
diizenler. Potasyum kanalinin kapanmasi beta hiicresinin depolarizasyonuna neden olur ve
kalsiyum kanallarinin agilmasiyla kalsiyumun hiicre i¢inde artigina yol agar.

Insiilinin ekzositoz yolu ile salgilanmasini saglar.

Glimepirid diger siilfoniliirelerden farkli olarak beta hiicre zarinda ATP’ye duyarli potasyum
kanallart ile iligkili farkli bir bolgeye ytiksek bir degisim hizi ile baglanir.

Pankreas dis1 etkinlik:
Pankreas dis1 etkiler 6rnegin insiilin i¢in periferal dokunun hassasiyetinde bir gelisme ve
karaciger yoluyla insiilin aliminda bir azalmadir.

Kandan periferik kas ve yag dokusu icine glukoz alimi hiicre zarinda bulunan 6zel tasiyict
proteinler yoluyla gerceklesir. Bu dokulara glukozun taginimi glukoz kullaniminda hiz
kisitlayict bir asamadir. Glimepirid kas ve yag hiicrelerinin plazma membranindaki aktif glukoz
tasiyict molekiillerin sayisini son derece hizli artirarak glukoz aliminin uyarilmasina yol acar.

Glimepirid glikosil-fosfatidilinositol- spesifik fosfolipaz C’nin etkinligini artirir ve bu izole yag
ve kas hiicrelerindeki ilacin neden oldugu lipogenez ve glikogenez ile iligkilidir.

Glimepirid, fruktoz-2,6- bifosfatin intraseliilar konsantrasyonunu artirarak, karacigerdeki
glukoz iiretimini inhibe eder.

Genel:

Saglikli bireylerde, minumum efektif oral doz yaklasik 0.6 mg’dir. Glimepiridin etkisi doza
bagimli ve yeniden iiretilebilir. Akut fiziksel egzersiz ile olusturulan insiilin sekresyonunun
azalmas1 seklindeki fizyolojik cevap glimepirid ile devam eder.

Yemeklerden 30 dakika once veya hemen Once verilmesi etkisinde 6nemli bir farklilik

olusturmaz. Diyabetik hastalarda tek bir giinliik doz ile 24 saat boyunca siiren iyi bir metabolik
kontrol saglar.
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5.2.

Glimepirid’in hidroksi metaboliti, saglikli bireylerde serum glukozunda kii¢iik ama anlamli bir
azalmaya neden olmasina ragmen, bu yalnizca toplam ila¢ etkisinin énemsiz bir kismi olarak
acgiklanir.

Farmakokinetik Ozellikler
Genel ozellikler

Absorpsiyon:
Oral uygulama sonrasi glimepirid’in biyoyararlanimi tamdir. Gida aliminin absorpsiyon

iizerine anlaml1 bir etkisi yoktur, yalnizca absorpsiyon hizi hafif¢e azalir. Oral alimdan (giinliik
4 mg’lik ¢oklu dozlama siiresince ortalama 0.3 pg/mL) sonra maksimum serum
konsantrasyonlarina (C,.) yaklagik 2.5 saatte ulasilir ve doz ile hem C,. hem de EAA
(zaman/ konsantrasyon egrisi altindaki alan) arasinda lineer bir iligki vardir.

Dagilim:
Glimepirid albumin dagilim hacmi ile hemen hemen esit olan son derece diisiik bir dagilim

hacmine (yaklasik 8.8 litre), yiiksek protein baglanma oranina (> % 99) ve diisiik bir klerense
(yaklasik 48 mL/dak.) sahiptir.
Hayvanlarda glimepirid siite ve plasentaya gecer. Kan beyin bariyeri gegisi diistiktiir.

Biyotransformasyon

Coklu doz uygulamalarinda ortalama dominant serum yarilanma 6émrii yaklasik 5 — 8 saattir.
Yiiksek dozlarda, yarilanma omriinde ¢ok az bir uzama goriilmiistiir. Tek ve ¢oklu giinde bir
kez dozlama karsilastirilmas1 farmakokinetik olarak anlamli bir degisiklik gostermemistir ve
bireyler aras1 degiskenlik ¢ok diigiiktiir. Anlaml1 bir birikim goriilmez. Biiylik olasilikla hepatik
metobolizmanin (major enzim CYP2C9’dir) sonucu olarak hem idrar hem fegeste iki metabolit
saptanmistir: hidroksi tlirevi ve karboksi tiirevi. Glimepirid’in oral uygulama sonrasi, bu
metabolitlerin terminal yarilanma omiirleri sirasiyla 3 — 6 ve 5 — 6 saattir.

Eliminasyon:
Radyo aktif maddeyle isaretlenmis glimepirid’in tek doz uygulanmasinm takiben idrarda % 58

ve feceste % 35 radyoaktivite saptanmistir. Idrarda degismemis madde bulunmamustir.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:
Glimepirid terapotik doz araligi boyunca dogrusal farmakokinetik gosterir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Farmakokinetik parametreler kadin ve erkekte, gen¢ ve 65 yas istii yash hastalarda
benzerdir.

Diisiik kreatin klerensli hastalarda, daha diisiik protein baglanmasindan dolayr daha hizli bir
eliminasyonun sonucu  olarak, glimepirid  klerensinde artma ve  ortalama serum
konsantrasyonlarinda azalma egilimi vardir. 1ki metabolitin  renal eliminasyonu bozulur.
Genelde bu tiir hastalarda ilave bir birikim riski beklenmez.

Diyabeti olmayan bes hastada, safra kesesi ameliyat1 sonrasindaki farmakokinetikler, saglikli
bireylerdekilerle benzer bulunmustur.

Farmakokinetigi, gilivenliligi ve tolerabilitesini incelemek lizere, glimepiridin
1 mg’lik tek dozu ile 30 tip 2 diyabetli pediatrik hastada (10-12 yaslarinda 4 ¢ocuk ve
12-17 yaslarinda 26 c¢ocuk ile) yapilan bir calisma, ortalama EAA(.son), Cmaks V€ tin
degerlerinin yetiskinlerde daha 6nceden gozlenen degerlerle benzer oldugunu gostermistir.
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5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi gozlemlenen etkiler, klinik kullanima ait kii¢iik iliskiyi gostermek i¢in insan
plazmasinda maksimum kalis siiresinin ¢ok daha fazlasinda plazma kalis siirelerinde yeterli
olarak meydana gelmistir veya bilesenin farmakodinamik etkisinden (hipoglisemi)
kaynaklanmaktadir.

Bu bulgu konvansiyonel emniyet farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenite ve iireme toksisite calismalarma dayanir. Ureme toksisite calismalarinda
(embriyotoksisite, teratojenisite ve gelisim toksisitesini kapsayan) gézlemlenen advers etkilerin
annelerde ve yavrularda bilesenin sebep oldugu hipoglisemik etkilere kars1 6nemsiz oldugu
distnilmistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Magnezyum stearat
Mikrokristalize seliiloz
Kroskarmelloz sodyum

Sodyum nisasta glikolat

Povidon K-25

Sar1 demir oksit (E 172)

Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

30 ve 90 tablet iceren PVDC/ Al folyo blister, karton kutu ambalaj

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik™ lerine uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Adi : SANOVEL ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Adresi : Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul
Tel No : (212) 285 26 70

Fax No : (212) 285 01 81

RUHSAT NUMARASI
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