
KULLANMA TALIMATI 

ORAMIKRON 80 mg tablet 

Agtz yoluyla Ann. 

• Elkin madde: Her tablet 80 mg gliklazid icermektedir. 

• Yardunct maddeler: Prejelatinize misir nisastasi, laktoz (monohidrat), talk, magnezyum 

stearat, kolloidal silikon dioksit. 

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice 

okuyunuz clink(' sizin icin onemli bilgiler icermektedir. 

• Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz. 

• Eger ilave sorulartmz olursa, Wen doktorunuza veya eczaciniza dantsiniz. 

• Bu Hag kisisel olarak sizin kin recete edihnistir, baskalartna vermeyiniz. 

• Bu ilacin kullammt strasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci 

kullanchgunzt soyleyiniz. 

• Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. Bac haklanda size onerilen dozun dtsinda 

yiiksek veya duduk doz kullanmayintz. 

Bu Kullanma Talimatinda: 

I. ORAMIKRON nedir ye ne icin kullanthr? 

2. ORAMIKRON'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. ORAMIKRON nasd kullanthr? 

4. Olast yan etkiler nelerdir? 

5. ORAMIKRON'un saklanmast 

Bashklan yer almaktadir. 

1. ORAMIKRON nedir ye ne icin kullanthr? 

• ORAMIKRON, beyaz, bir ytizti centikli yuvarlak 20, 60 ve 100 tabletten olusan blister 

ambalajlarda bulunmaktadir. 

• ORAMIKRON yetiskinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo kaybmin tek basina kan sekeri 

kontroltinii saglamada yetersiz kaldtgz durumlarda, insulinden bagimsiz (Tip 2) diyabet 

tedavisinde kullanilmaktadir. 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/oramikron-80-mg-100-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BB09



2. ORAMIKRON'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

ORAMIKRON'u aagulaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger, 

• Etkin maddeye veya ORAMIKRON'un icerdigi yardimci maddelerden birine veya aym 

gruba ait benzer ilaclara (Orn: stilfoniliireler veya sulfonamidler) awl duyarhysaniz 

(Alerjik); 

• Insuline bagimli (Tip 1) diyabetiniz varsa; 

• idrarda keton maddesi ye seker varsa (Diyabetik keto-asidozunuz oldugu anlamina 

gelebilir), diyabetik koma durumlannda, 

• Siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa; 

• Mantar enfeksiyonu tedavisi icin ilac kullaniyorsaniz (Om. mikonazol, bakiniz "Diger 

ilaclar ile birlikte kullanim"), 

• Emziriyorsaniz. 

ORAMIKRON'u apgulaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ 

Normal kan seker dtizeyine ulasmak icin doktorunuz tarafindan recete edilen tedaviyi takip 

etmeniz gerekmektedir. Ilaci diizenli kullanmakla birlikte doktorunuzun onerdigi perhize/diyete 

uymali, dOzenli egzersiz yapmali ve gerekiyorsa kilo vermelisiniz. 

ORAMIKRON ile tedavi gortirken kan sekeri (Idrar da olabilir) ve ayni zamanda glikolizillenmis 

hemoglobin (HbA I c) degerleriniz dfizenli olarak kontrol edilmelidir. 

Tedavinin ilk haftalannda kan seker chizeyinde azalma (Hipoglisemi) riski artabilir. Bu durumda 

tibbi takip gerekmektedir. 

Kan seker duzeyinde azalma (Hipoglisemi) asagidaki durumlarda meydana 

• Duzensiz ogun vakitleri, atlanan 

• Oruc, 

• Yetersiz beslenme, 

• Perhiz/diyette degisiklik, ozellikle ogun atlanmasi durumunda, 

• Eger alinan/ttiketilen karbonhidrat miktan fiziksel aktivitedeki artist karsilamiyorsa, 

• Alkol kullammi, ozellikle ogun atlanmasi durumunda, 

• Birlikte farkli ilaclar veya dogal ilaclarin kullanilmasi, 

• Asir' miktarlarda ORAMIKRON kullaninu, 

• Hormonal hastaliklarin varligi (Tiroid, hipofiz veya bobrekiistu bezi bozukluklan), 

• Karaciger veya bobrek fonksiyonlannda ciddi azalma varsa. 
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Kan seker diizeyinde azalma varsa asagidaki belirtiler olusabilir: (Bakiniz "Olasi yan etkiler 

nelerdir") 

has agnsi, yogun achk, bulanti, kusma, halsizlik, uyku bozukluklan, ajitasyon (Alin huzursuzluk 

hall), agresyon (Kisinin diger kisilere karsi soz ve davranislanyla saldirgan bir durum alms°, 

konsantrasyon bozuklugu, bilinc bulamkhgi ve reflekslerde bozukluk, depresyon, konfiizyon 

(Kafa kansikhgi, zihin bulanmasi), gdnne veya konusma bozuklugu, titreme, duyu bozuklugu, 

vertigo (Bas donmesi) ve gugsuzliik hissi. 

Asagidaki belirtiler de olusabilir: terleme, ciltte nem, anksiyete (Endise, kaygi), hizh veya 

dtizensiz kalp atist, kan basincinda yukselme, yakin bolgelere de dagdabilen ani ye guelti 

gogus agnsi (Angina pektoris). 

Kan sekeri degerleri dtismeye devam ederse asin konflizyon (Deliryum), kasilma nobetleri 

(Konvtilsiyon), cabuk sinirlenme, ytizeyel solunum, kalp hizinda yavaslama ye bayginlildbilinc 

kaybi 

Kan seker chizeyinde azalma (Hipoglisemi) belirtileri seker yenilirse genellikle hizla ortadan 

kalkar, ornegin glukoz tabletler, ktip seker, meyve suyu veya sekerh cay. 

Yaninizda her zaman seker (Glukoz tabletleri veya kiip seker) bulundurmalisiniz. Yapay 

tatlandincilar bu durumda etkili degildir. sSeker ahmina ragmen belirtiler devam ederse veya 

belirtiler tekrar ortaya cikarsa doktorunuza veya size en yakm hastaneye basvurunuz. 

Bazi durumlarda kan seker diizeyinde azalma belirtileri gizli, daha az belirgin veya yavas 

gelisebileceginden kan sekeri seviyenizin dtistilgtinti fark etmeyebilirsiniz. Bu durum ozellikle 

diger ilaclan kullanan yash hastalarda olusabilir (Orn. merkezi sinir sistemi uzerinde etki eden 

ilaclar ye beta blokor adi verilen ilaclar). 

Stresli bir durumdaysaniz (Orn. kaza, ameliyat, ateslenme) doktorunuz gegici olarak insulin 

tedavisi uygulayabilir. 

Tedavi doktorunuz tarafindan recete edildigi sekilde uygulanmadiginda, tizel stres durumlannda 

veya ORAMIKRON tedavisinin kan sekeri dtizeyini yeterince dtistirmedigi durumlarda kan seker 

dtizeyinde anis (Hiperglisemi) olusabilir. $eker dtizeyinde artisin (hiperglisemi) belirtileri 

susamak, sik idrara cikma istegi, agiz kurulugu, kasinti veya cult kurulugu, cilt enfeksiyonlan, 

perfonnans this ikliigiidiir. 

Bu belirtiler devam ederse doktorunuzu veya eczacinizt 
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Sizde veya ailenizde Glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz (G6PD) eksikligi varsa (Kirmizi kan hticresi 

bozuklugu), hemoglobin dilzeyinde azalma veya ktrmtzt kan hticrelerinde yikim olusabilir 

(Hemolitik anemi). Bu durumda, bu Ham kullanmadan once doktorunuza danisiniz. 

Klinik ven bulunmadigindan yocuklarda ORAMIKRON kullanilmasi onerilmemektedir. 

Bu uyardar gectnisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza 

damsmiz. 

ORAMIKRON'un yiyecek ye icecek ile kullandmasi 

ORAMIKRON tablet yiyecek ye alkol iyermeyen iyecekler ile alinabilir. 

Alkol ye alkol iyeren iyecekler kullandmamalidir. 

Hamilelik 

Pact kullanmadan Once doktorunuza veya eczacunza damsmiz. 

Hamilelikte ORAMIKRON kullarnmi onerilmemektedir. Hamileyseniz veya hamile kalmayt 

planhyorsaniz daha uygun bir tedavi seyenegi iyin doktorunuza danisimz. 

Tedaviniz strasinda hamile oldugunuzu farkederseniz ilact almayi durdurunuz ye hemen 

doktorunuza damsunz. 

Emzirme 

Ilact kullanmadan Once doktorunuza veya eczaciniza damsina. 

ORAMIKRON emzirirken kullandmaz. 

Arac ye makine kullamm, 

Kan *ekeriniz yok dusuk veya yok yfficsek (Hiperglisemi) ise veya bu nedenlerden dolayi 

gentle bozuklugunuz varsa konsantrasyon veya tepki verme yeteneginiz azalabilir. Aray veya 

makine kullamrken kendinize veya baskalanna zarar verebilirsiniz. 

ORAMIKRON kullanirken, ozellikle tedavinin baslangicinda kan seker diizeyinde azalma 

(Hipoglisemi) riskinden dolayi aray ve/veya makina kullaninn sirasmda dikkatli olunmasi 

gerekmektedir. 

Sik stk dusiik kan sekeri nobetleri geyiriyorsaniz 

Dust& kan sekeri olduguna dair belirtileri az veya hiy yoksa 

aray kullanip kullanamayacaginizt doktorunuza sorunuz. 

ORAMIKRON'un iceriginde bulunan bait yardtmei maddeler hakkmda onemli bilgiler 

ORAMIKRON, 43 mg laktoz iyermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi 
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sekerlere karst intoleransiniz oldugu soylenmisse bu tibbi tirtinti almadan once doktorunuzla 

temasa geyiniz. 

Diger ilaclarla birlikte kullaninal 

Diger ilaylar ORAMIKRON He tedaviyi etkileyebilir. 

Asagidaki ilaylar ile birlikte kullanildiginda ORAMIKRON'un kan §ekeri dfisfiriicii 

(Hipoglisemik) etkisi artabilir ye kan seker dtizeyinde azalma (Iiipoglisemi) behrtilcri ortaya 

yikabilir. 

• Kan seker dtizeyinde artist (Hiperglisemi) tedavi eden diger ilaylar (Oral antidiyabetik 

ajanlar vcya insulin), 

• Antibiyotikler (Orn. sidfonamidler), 

• Hipertansiyon veya kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaylar (Beta blokorler ve kaptopril 

veya enalapril gibi anjiyotensin doniistOrticti enzim inhibitOrleri), 

• Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaylar (Mikonazol, flukonazol), 

• Mide veya onikiparmak bagirsagi tilserlerinin tedavisinde kullanilan ilaylar (I-1 2  reseptor 

antagonistleri), 

• Depresyon tedavisinde kullanilan ilaylar (Monoamin oksidaz inhibitiirleri), 

• Agri kesici ye antiromatizmal ilaylar (Fenilbutazon, ibuprofen), 

• Alkol ihtiva eden ilaylar. 

Asagidaki ilaylar ile birlikte kullanildtginda ORAMIKRON'un kan sekcri diisurucu 

(Hipoglisemik) etkisi azalabilir ve kan seker duzeyinde arts (Hiperglisemi) belinileri ortaya 

yikabilir. 

• Merkezi sinir sistemi bozulduklarmin tedavisinde kullanilan ilaylar (Klorpromazin), 

• Enflamasyonu azaltan ilaylar (Kortikosteroidler), 

• Astim tedavisinde veya efor sirasinda kullanilan ilaylar (Damardan salbutamol, ritodrin ve 

terbutalin kullammi), 

• Meme hastaliklan, major menstrual kanama ve endometriyozis tedavisinde kullanilan ilaylar 

(Danazol). 

ORAMIKRON mhtilasma Onleyiei (Antikoagiilan) ilaclann etkisini artirabi lir (Om. warfarin). 

Eger receteli ya c/a recetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullanchysamz bitten doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz. 
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3. ORAMIKRON nasil kullandir? 

Uygun kullamm ye doz/uygulama sikhgt icin talimatlar: 

ORAMIKRON kesinlikle doktorunuz tarafmdan onerilen dozda kullandmalidir. Emin 

degilseniz doktorunuza danisiniz. Dozlar kan ye idrardaki seker seviyenize gore doktorunuz 

tarafindan belirlenmektedir. 

Dis etkenlerdeki degisiklikler (Orn. kilo kaybi, hayat tarzinizdaki degisiklik, stres) veya 

kan sekerinizde dtizelme doz ayarlamasi gerektirebilir. 

Standart doz yemek ile birlikte gtinde 2 kez 1 tablet, yani gtinde maksimum 2 tablettir (160 mg). 

Uygulama yolu ye metodu: 

Oral yoldan kullandir. 

Tabletler yemeklerden hemen Once yeterli miktarda su ile baton olarak yutulur. Tabletleri her 

gtin ayni saatte almaya ozen gosteriniz. 

Tabletleri aldiktan sonra mutlaka yemek yemelisiniz. 

llegiOk yas gruplart: 

cocuklarda ye ergenlik denemindeki genelerde (18 yas alit) kullamm: 

Klinik ven bulunmadigindan cocuklarda ve ergenlik dOnemindeki genclerde ORAMIKRON 

kullanilmasi onerilmemektedir. 

Ya,hlarda kullammt: 

ORAMIKRON, yashlarda yetiskinlerde uygulanan dozlarda kullandir. 

Ozel kullamm durumlarn 

Bobrek yetmezligi: 

Hafif ye orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda ancak dikkatli takip sarbyla 

kullanilmalidir. 

Doktorunuz baska bir sekilde kullanmanizi taysiye etmedikce, bu talimatlan takip ediniz. 

Eger ORAMIKRON'un etkisinin cok gu4iu veya zap' .  olduguna dair bir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczacnuz ile konucunuz. 

Kullanmanrz gerekenden daha fazla ORAMIKRON kullanthysana: 

ORAMIKRON'dan kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissamz bir doktor veya eczact ile 

konusunuz. 

6 



Assn miktarda ORAMIKRON kullaninu kan seker diizeyinde azalmaya (Hipoglisemi) neden 

olur (Bakiniz "Uyarilar"). Bu durumda derhal 4-6 kup kesme seker yemeli veya sekerli bir 

icecek iymeli ye ardindan yemek yemelisiniz. 

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

servisine gotfirtilmelidir. Hasta bayginsa yiyecek veya icecek verilmemelidir. 

Eger Ham yanbshkla baska bir Hsi kullanirsa (Orn. cocuk) ayrn onlemler uygulanmalidir. 

Durumunuzu bilen ve acil durumlarda doktora haber verecek birilerinin yaninizda 

bulunmasina dikkat ediniz. 

ORAMIKRON kullanmayi unutursatnz 

Tedavinin etkili olmasi icin dozlar hergtin ayni saatte diizenli olarak 

almayi unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aim ye sonraki dozu her 

zamanki saatte ahniz. 

Eger, unuttugunuzu farkettiginizde sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz 

dozu atlayiniz. 

Unutulan dozlari dengelemek iyin gift doz almaynvz 

ORAMIKRON ile tedavi sonlandirddiginda olupbilecek etkiler 

Tip 2 diyabet 2enellikle dm& boyu surer. Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz ara 

vermeyiniz. Tedavinizi kesmeniz diyabetinizin kontrol altinda tutulamamasi ye hiperglisemiye 

neden olabilir (Kanda seker dilzeyinin artmasi). 

Bu urun ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczacunza damstmz. 

4. Olasi yan etkiler nelerdir? 

Turn ilaclarda oldugu gibi, ORAMIKRON'un iceriginde bulunan maddelere duyarh olan 

kisilerde yan etkiler olabilir. 

A4agidakilerden biri olursa, ORAMIKRON'u kullanmayi durdurun ve DERHAL 

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine baprurunuz: 

En sik gezlenen yan etki kan seker duzeyinde azalmadir (Hipoglisemi). Eger belirtiler tedavi 

edilmerse uyuklama hali, bilinc kaybi hatta komaya sebep olabilir. Seker alimina ragmen 

uzayan veya siddetli hipoglisemi durumunda derhal doktorunuza bildirin veya size en yakm 

hastanenin acil bolumune basvurun. 
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Kan seker dtizeyinde azalma, ORAMIKRON'un cok ciddi yan etkisidir ve genellikle flay assn 

dozlarda almdigmda olusur (Belirtileri icin bakiniz "ORAMIKRON'u asagidaki durumlarda 

DIKKATIJ KULI,ANINIZ"). 

Asagidakilerden herhangi birini Park ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size 

en yakm hastanenin acil boliimfme basvurunuz: 

• Gozlerde ye ciltte sararmaya neden olabilen az sayida karaciger fonksiyonlannda bozulma 

vakasi bildirilmistir. Tedavisinin kesilmesiyle bu belirtiler genellikle kaybolur. 

• Diger stilfoniltire grubu ilaylann kullaniminda oldugu gibi kan hiicre sayisinda ciddi 

degisiklik ye kan damar duvarlannin alerjik enflamasyonu, kanda sodyum duzeyinde azalma 

(hiponatremi), karaciger bozuklugu belirtileri (Orn. sanlik) bildirilmistir. Vakalarin 

cogunlugunda sulfonilure tedavisinin kesilmesiyle belirtiler kaybolmustur ancak cok az 

vakada hayati tehlikesi olan karaciger bozukluguna neden olabilir. 

• Ciltte doktintii, kizanklik, kasinma ve kurdesen gibi reaksiyonlar bildirilmistir. Ciddi cilt 

reaksiyonlan da olusabilir. 

• Kan hucrelerinde azalma (Om. trombositler, beyaz ve ktnmzt kan hticreleri), solgun tilt 

rengi, kanama zamannun uzamasi, ciltte hafif carpmaya bagh morarmalar, bogazda yanma 

ye atese sebep olabilir. Bu semptomIar genellikle tedavinin kesilmesi ile ortadan kalkar. 

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler cok seyrek 

gortiltir. 

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz: 

• Sindirim sistemi rahatsizliklan (Karin agnsi, mide bulantisi, kusma, hazimsizlik, ishal, 

kabizlik). Taysiye edildigi gibi ilac yemeklerle birlikte ahnirsa bu yan etkiler azalabilir. 

• Ozellikle tedavinin baslangicinda kan sekeri dtizeyindeki degisiklikten kaynaklanan gecici 

Orme bozukluklan. 

Bunlar ORAMIKRON'un hafif yan etkileridir. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gemeyen herhangi bir yan etki ile karsilastrsaniz 

doktorunuzu veya eczacunzt bilgilendiriniz. 

5. ORAMIKRON'un saklanmast 

ORAMIKRON'u cocuklann goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ye ambalajinda saklayiniz. 

25°C alunda oda sicakIiginda, kuru yerde saklanmalichr. 
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Son kullanma tarihine uygun kullannnz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORAMIKRON'u kullanmaymiz. 

Ruhsat sahibi : Edmond Pharma SrL. /ltalya lisansi ile 

KOCAK FARMA Ilac ye Kimya Sanayi A.S. 

Baglarbqi, Gazi Cad., No:64-66 eskticlar / Istanbul 

imal yeri 	: KOCAK FARMA 'lac ye Kimya Sanayi A.S. 

Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag 

Bu kullanma taliman (...) tarihinde onaylanmisn•. 


