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KULLANMA TALIMATI

ORAMIKRON 80 mg tablet
Agiz yoluyla alintr.

o Etkin madde: Her tablet 80 mg gliklazid igermektedir.
o Yardunci maddeler: Prejelatinize musir nisastasi, laktoz (monohidrat), talk, magnezyum

stearat, kolloidal silikon dioksit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciiza danigimz.
e Bu ilac kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarima vermeyiniz.
o Bu ilacin kullampu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara ayren wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ORAMIKRON nedir ve ne icin kullanilir?
ORAMIKRON u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ORAMIKRON nasil kullanilir?

2.

3.

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ORAMIKRON un saklanmasi

Bashklart yer almaktadir.

1. ORAMIKRON nedir ve ne icin kullanilir?

e ORAMIKRON, beyaz, bir yiizii ¢entikli yuvarlak 20, 60 ve 100 tabletten olusan blister
ambalajlarda bulunmaktadir.

¢ ORAMIKRON yetiskinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo kaybinin tek basina kan sekeri
kontroliinii saglamada yetersiz kaldign durumlarda, insiilinden bagimsiz (Tip 2) diyabet

tedavisinde kullamlmaktadir.



2.

ORAMIKRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ORAMIKRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

f-ger,

e Ftkin maddeye veya ORAMIKRON un igerdigi yardimer maddelerden birine veya aym
gruba ait benzer ilaglara (Orn: siilfoniliireler veya siilfonamidler) agin duyarhysamz
(Alerjik);

o Insiiline bagimls (Tip 1) diyabetiniz varsa,

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

» Siddetli bobrek veya karaciger yetmezhginiz varsa;

e Mantar enfeksiyonu tedavisi i¢in ilag kullamyorsamz (Om. mikonazol, bakimz “Diger
ilaglar ile birlikte kullanim”),

¢ Emziriyorsaniz.

ORAMIKRON’u asagdaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

Normal kan seker diizeyine ulagsmak igin doktorunuz tarafindan regete edilen tedaviyi takip

etmeniz gerekmektedir. Ilac1 dizenli kullanmakla birlikte doktorunuzun 6nerdigi perhize/diyete

uymal, diizenli epzersiz yapmali ve gerekiyorsa kilo vermelisiniz.

ORAMIKRON ile tedavi goriirken kan sekeri (Idrar da olabilir) ve aym zamanda glikolizillenmis

hemoglobin (HbAIc) degerleriniz diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Tedavinin ilk haftalarinda kan seker diizeyinde azalma (Hipoglisemi) 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, 6zellikle 6giin atlanmas: durumunda,

Eger alinan/tiiketilen karbonhidrat miktar: fiziksel aktivitedeki artis1 karsilamiyorsa,
Alkol kullammi, dzellikle 6giin atlanmas: durumunda,

Birlikte farkli ilaglar veya dogal ilaglarin kullamlmasi,

Asint miktarlarda ORAMIKRON kullanmu,

Hormonal hastaliklarin varhigi (Tireid, hipofiz veya bibrekiistii bezi bozukluklari),

Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinda ciddi azalma varsa.




Kan scker diizeyinde azalma varsa asagidaki belirtiler olugabilir:  (Bakimiz “Olasi yan etkiler
nelerdir’™)

bas agnis1, yogun aghk, bulanti, kusma, halsizlik, uyku bozukluklari, ajitasyon (Asim huzursuzluk
hali), agresyon (Kisinin diger kisilere kars1 soz ve davramslanyla saldirgan bir durum almasi),
konsantrasyon bozuklugu, biling bulamikhigi ve reflekslerde bozukluk, depresyon, konfiizyon
(Kafa kansiklig, zihin bulanmasi), gérme veya konusma bozukiugu, titreme, duyu bozuklugu,

vertigo (Bas dénmesi) ve gligstizlik hissi.

Asagidaki belirtier de olugabilir: terleme, ciltte nem, anksiyete (Endige, kaygi), hizh veya
diizensiz kalp atisi, kan basincinda yikkselme, yakin bdlgelere de dafilabilen ani ve gi¢lii

p0O@is aprist (Angina pektoris).

Kan sckeri degerleri diismeye devam ederse asir1 konfiizyon (Deliryum), kasilma nobetleri
(Konviilsiyon), ¢abuk sinirlenme, yiizeyel solunum, kalp hizinda yavaslarna ve bayginlik/biling

kayb olusabilir.

Kan scker diizeyinde azalma (Hipoglisemi) belirtileri seker yenilirse genellikle hizla ortadan

kalkar, 6rnegin glukoz tabletler, kiip seker, meyve suyu veya sekerh gay.

Yanimizda her zaman seker (Glukoz tabletleri veya kiip seker) bulundurmahisimz. Yapay
tatlandirteilar bu durumda etkili degildir. Seker alimma ragmen belirtiler devam ederse veya

belirtiler tekrar ortaya ¢ikarsa doktorunuza veya size en yakin hastaneye bagvurunuz.

Bazi durumlarda kan seker diizeyinde azalma belirtileri gizli, daha az belirgin veya yavas
gelisebileceginden kan gekeri seviyenizin dustiigiinii fark etmeyebilirsiniz. Bu durum ozellikle
diper ilaglari kullanan yash hastalarda olusabilir (Om. merkezi sinir sistemi iizerinde etki eden

ilaglar ve beta blokdr adi verilen ilaglar).

Stresli bir durumdaysamiz (Om. kaza, ameliyat, ateslenme) doktorunuz gegici olarak insiilin

tedavisi uygulayabilir.

Tedavi doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde uygulanmadiginda, 6zel stres durumlarinda
veya ORAMIKRON tedavisinin kan gekeri diizeyini yeterince diisiirmedigi durumlarda kan seker
diizeyinde artis (Hiperglisemi) olusabilir. Seker diizeyinde artisin (hiperglisemi) belirtiler:
susamak, sik idrara ¢rtkma istegi, apiz kurulugu, kasinti veya cilt kurulugu, cilt enfeksiyonlari,
performans diigikligudr.

Bu belirtiler devam ederse doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.




Sizde veya ailenizde Glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz (G6PD) eksikligi varsa (Kirmizi kan hiicresi
bozukligu), hemoglobin diizeyinde azalma veya kirmizi kan hiicreleninde yikim olusabilir

(Hemolitik anemi). Bu durumda, bu ilaci kullanmadan dnce doktorunuza damsiniz.
Klinik veri bulunmadifindan ¢ocuklarda ORAMIKRON kultanilmasi dnerilmemektedir.

Bu uyarilar gegmisieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

damiginiz.

ORAMIKRON’un yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
ORAMIKRON tablet yiyecek ve alkol icermeyen igecekler ile alimabilir.

Alkol ve alkol igeren i¢ecekler kullamlmamahdir.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacmmza danigimz.

Hamilelikte ORAMIKRON kullamimi 6nerilmemektedir. Hamileyseniz veya hamile kalmay
planhyorsamz daha uygun bir tedavi segenegi i¢in doktorunuza daniginz.

Tedaviniz swrasimda hamile oldugunuzu farkederseniz ilaci almayr durdurunuz ve hemen

doktorunuza daniginiz.

Emzirme
flaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinza damgmiz.

ORAMIKRON emzirirken kullamlmaz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kan seckeriniz ¢ok diisiik veya g¢ok yilksek (Hiperglisemi) ise veya bu nedenlerden dolay:
gorme bozuklugunuz varsa konsantrasyon veya tepki verme yetene@iniz azalabilir. Arag veya
makine kullanmirken kendinize veya baskalarina zarar verebilirsiniz.

ORAMIKRON kullamrken, o6zellikle tedavinin baglangicinda kan seker diizeyinde azalma
(Hipoglisemi) riskinden dolayr ara¢ ve/veya makina kullanim sirasinda dikkatli olunmasi
gerekmektedir.

- Sik sik distik kan sekeri nobetleri gegiriyorsamz

- Diisitk kan sekeri olduguna dair belirtiler1 az veya hi¢ yoksa

ara¢ kullanip kullanamayacagimzi doktorunuza sorunuz.

ORAMIKRONun i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ORAMIKRON, 43 mg laktoz icermektedir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi



sekerlere karsi intoleransimz oldugu soylenmisse bu ubbi iriini almadan 6nce doktorunuzla

temasa geqiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Diger ilaglar ORAMIKRON ile tedaviyi etkileyebilir.
Asagidaki ilaglar ile birlikte kullamldipinda ORAMIKRON’un kan sekeri diisiiriicii

(Hipoglisemik) etkisi artabilir ve kan seker dlizeyinde azalma (Hipoglisemi) belirtileri ortaya

¢tkabilir,

Kan seker diizeyinde artist (Fhperglisemi) tedavi eden diger ilaglar (Oral antidiyabetik
ajanlar veya insiilin},

Antibivotikler (Orn. siilfonamidler),

Hipertansiyon veya kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan 1laglar (Beta blokérler ve kaptopril
veya enalapril gibi anjiyotensin doniigtiiriicti enzim inhibatorler),

Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullamlan ilaglar (Mikonazol, flukonazol),

Mide veya onikiparmak bagirsagi ilserlerinin tedavisinde kullamlan ilaglar (H, reseptér
antagonistleri),

Depresyon tedavisinde kullamlan ilaglar (Monoamin oksidaz inhibitérleri),

Agrt kesici ve antiromatizmal ilaglar (Fenilbutazon, ibuprofen),

Alkol ihtiva eden ilaglar.

Asapndaki ilaglar ile birlikte kullamldiginda ORAMIKRON’un kan sekeri  diigiiriicii

(Hipoglisemik) etkisi azalabilir ve kan seker diizeyinde artig (Hiperglisemi) belirtilen ortaya
¢ikabilir. '

Merkezi sinir sistemi bozukluklarinin tedavisinde kutlamlan ilaglar (Klorpromazin),
Enflamasyonu azaltan ilaglar (Kortikosteroidier),

Astim tedavisinde veya efor sirasinda kullamlan ilaglar (Damardan saltbutamol, ritodrin ve
terbutalin kullammny),

Meme hastaliklar, majér menstrilal kanama ve endometriyozis tedavisinde kullamlan ilaglar

{Danazol).

ORAMIKRON pihtilasma 6nleyici (Antikoagiilan) ilaglarin etkisini artirabilir (Orn. warfarin).

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda

kullandiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ORAMIKRON nasit kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

ORAMIKRON kesinlikle doktorunuz tarafindan onerilen dozda kullanilmahdir. Emin
degilsenmz doktorunuza danisimiz. Dozlar kan ve idrardaki seker seviyenize gore doktorunuz

tarafindan belirlenmekiedir.

Dis etkenlerdeki degisiklikler (Orn. kilo kaybi, hayat tarzimizdaki depisiklik, stres) veya

kan sekerinizde diizelme doz ayarlamast gerektirebilir.
Standart doz yemek ile birlikie giinde 2 kez 1 tablet, yani giinde maksimum 2 tablettir (160 mg).

Uygulama yolu ve metodu:

Oral yoldan kullanir,

Tabletler yemeklerden hemen &nce yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutulur. Tabletleri her
giin aym saatte almaya 6zen gosteriniz.

Tabletleri aldiktan sonra mutlaka yemek yemelisiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genclerde (18 yas altr) kullanima:
Klinik veri bulunmadigindan cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde ORAMIKRON

kullanmilmas: dnerilmemektedir.

Yashlarda kullamimi:

ORAMIKRON, yaslilarda yetigkinlerde uygulanan dozlarda kullanihr.

Ozel kullanim durumlar:
Bibrek yetmezhigi:
Hafif ve orta siddeth bobrek yetmezligi olan hastalarda ancak dikkatli takip sartiyla

kullamlmalidir.
Doktorunuz bagka bir sekilde kullanmariz: tavsiye etmedikge, bu talimatlan takip ediniz.

Eger ORAMIKRON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doltorunuz veya eczactniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ORAMIKRON kullandiysamz:
ORAMIKRON ‘dan kullanmamz gerekenden fazla kullanmigsamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.



A miktarda ORAMIKRON kutlammi kan seker diizeyinde azalmaya (Hipoglisemi) neden
olur (Bakimz “Uyanlar”). Bu durumda derhal 4-6 kiip kesme seker vemeli veya sekerli bir

igecek 1gmeli ve ardindan yemek yemelisiniz.

Eger hasta bayginsa, doktoru DERHAL bilgilendirilmeli ve hasta en yakin hastanenin acil

servisine goturilmelidir. Hasta bayginsa yivecek veya igecek veriimemelidir.
Eger ilacy yanhghkla baska bir kisi kullanirsa (Orn. gocuk) ayni 6nlemler uygulanmalidir.

Durumunuzu bilen ve acil durumiarda doktora haber verecek birilerinin  yaninizda

bulunmasina dikkat ediniz.

ORAMIKRON kullanmay: unutursamz
Tedavinin etkili olmasi igin dozlar hergiin ayni saatte diizenli olarak alinmalidir. Tlacimzi
almayr unutursamiz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her

zamanki saatte ahmz.

Eger, unuttugunuzu farkettiginizde sonraki doz saatine yaklastiysamz, o zaman unuttugunuz
dozu atlayimz.

Unutulan doziar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ORAMIKRON ile tedavi sonlandirldifinda olusabilecek etkiler
Tip 2 divabet genellikle 6mitir boyu siirer. Doktorunuza damgmadan tedavinizi kesmeyiniz ara
vermeyiniz. Tedavinizi kesmeniz diyabetinizin kontrol altinda tutulamamasi ve hiperglisemiye

neden olabilir (Kanda seker diizeyinin artmasi).
Bu iiriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczacimiza danigmz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglarda oldugu gibi, ORAMIKRON’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ORAMIKRON’u kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

En sik gozienen yan etki kan seker diizeyinde azalmadir (Hipoglisemi). Eger belirtiler tedavi
edilmezse uyuklama hali, biling kayb: hatta komaya sebep olabilir. Seker alimma ragmen
uzayan veya siddetli hipoglisemi durumunda derhal doktorunuza bildirin veya size en yakin

hastanenin acil béliimiine basvurun.




Kan seker diizeyinde azalma, ORAMIKRONun ¢ok ciddi yan etkisidir ve genellikle ilac astrs
dozlarda alindiginda olusur (Belirtileri t¢in bakimz “ORAMIKRON’u asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ™).

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Gozlerde ve ciltte sararmaya neden olabilen az sayida karaciger fonkstyonlarmda bozulma
vakas: bildinlmistir. Tedavisinin kesilmestyle bu belirtiler genellikle kaybolur.

e Diger siilfonilire grubu ilaglarm kullaniminda oldugu gibi kan hiicre sayisinda ciddi
degisiklik ve kan damar duvarlaninin alerjik enflamasyonu, kanda sodyum diizeyinde azalma
(hiponatremi), karaciger bozuklugu belirtileri (Om. sanlk) bildirilmistir. Vakalarin
gogunlugunda siilfonilire tedavisinin kesilmesiyle belirtiler kaybolmustur ancak g¢ok az
vakada hayati tehlikesi olan karaciger bozuk luguna neden olabilir.

* Ciltte dokiintit, kizanklik, kasinma ve kurdesen gibi reaksiyonlar bildirilmistir. Ciddi cilt
reaksiyonlan da olugabilir.

» Kan hiicrelerinde azalma (Orn. trombositler, beyaz ve kirmizi kan hiicreleri), solgun cilt
rengl, kanama zamamnm uzamas:, ciltte hahf ¢arpmaya bagh 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

goriiltir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Sindinim sistem rahatsizhiklan (Karnn agnsi, mide bulanusi, kusma, hazimsizhik, ishal,
kabizlik). Tavsiye edildigi gibi ilag yemeklerle birlikte alimirsa bu yan etkiler azalabilir.

» Ozellikle tedavinin baslangicinda kan sekeri diizeyindeki degisiklikten kaynaklanan gegici

gérme bozukluklari.
Bunlar ORAMIKRON un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacrzi bilgilendiriniz.

5. ORAMIKRON’un saklanmas
ORAMIKRON’u ¢ocuklarmn géremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

25°C alunda oda sicakhginda, kuru yerde saklanmalidir.




Son kullanma tarihine uygun kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORAMIKRON *u kullanmayinz.

Ruhsat sahibi : Edmond Pharma SrL. /italya lisansi ile
KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Imal yeri : KOCAK FARMA lla¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organtze Sanayi Bélgesi, Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimaty (...) tarihinde onaylanmisnir.,




