
KISA URUN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

GLUMiKRON® Tablet 

2. KALiT A TiF VE KANTiT A TiF BiLE~iM 

Etkin Madde: 
Her tablet 80 mg gliklazid i<;ermektedir. 

Yardimci Maddeler: 
Laktoz (60.0 mg) i<;ermektedir. 

Yardrmcr maddeler i<;in 6.1 'e bakmrz. 

3. FARMASOTiK FORM: 

Tablet. 

Beyaz, bir yiiziinde Gd amblemi bulunan, diger yiizii <;entikli, kenarlan krvnk tabletler. 
80 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 
Y eti~kinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek ba~rna kan ~ekeri kontroliinii 
saglamada yetersiz kaldrgr durumlarda, insiilinden bagrmsrz (Tip 2) diyabet tedavisinde. 

h'!SicititlEI€B-bwJtH!St£-eiyabette-,c-k-aH-g-lttk6£--lwfl1H+k4mle-4iyetifl-tek--ha~JBi±-yeK"fl~--e1t1'lilffij:;>+ 
Ekffi:Imlarda;-4:,'€tle-Berubef-k-a-ll-antffi+clrdir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama ~ekli ve siiresi: 
¥ t 1\~-K,iNb];R~+J.JcJ ANJ+,J.R 'Ao ". " , "~ , .o.7 , ~ 

fftgtH•-tii+H-l+i}'e-gJisetBi I( aj an lardaBk4Bg-ti-t,>-i-!7i,dw:-aymo!-aJ'Hi.ts1-flastaffll'l-llireyscl-yanlliHa-gi.ire 
yaptlmattdir. 
Geyi.€1-gl'Bk-w-lHJt11'!'Elffi-.t!ffieR.B+Aik-JBffi'K4c, d i yet· ~le--glHk-eY.-ckm-g<o<IBHHlelitn+n--;rGJ'll-l+ltit&t 

d unr m I arimva-k+sa-bt!'-Siire-i+ay'-ku-ll-anun+-yeteffi-elahii+F-o 

l..l~llihgr ve siiresh 
Ba~lang19 dozu : Tavsiye edilen ba~langr<; dozu giinde 1 tablettir. 
Doz artr~r : Glisemik yamta gore doz artr~r genellikle 1 tablet olarak ayarlamr. 

Doz artr~r en az 14 giin aralrklarla yaprlmalrdrr. 
Tedavinin idamesi : Giinliik dozaj 1-3 tablet arasmda, olaganiistii durumlarda 4 tablettir. 
Standard doz giinde 2 kez alman 2 tablettir. 

Uygulama ~ekli: 
&acl€cc agmffiH Oral kullamm i<;indir. Sadece yeti~kinler i<;indir. 

1112 



Tablet(ler) <,Cif,Reml1t'f!BBccsB-i1e biitlin olarak yutulmahd1rur. ila9 ahm1 unutulursa, sonraki glin 
doz artmlmamahd1r. 
TUm hipoglisemik ajanlar gibi, doz ayarlamas1 hastamn verdigi metabolik yamta (Glisemi, 
HbA 1,) gore yap!lmahd1r. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Bob rek+!HtmL'i~ce¥-y.eh~4~¥.
j:yi-B~nlfl€+n~BJK4-tJ.urllffllarH1Bab~~H-bir-sap&1H-veya-Bti"Oens~feH..-tti+m+-otan--ve 

l'eflal-yacda-OC~-y-et-ers+z:+iii;i-*llan-f1&;ta,4ffilu-tez.Juviye end ioi:,;ulc dw-ik'-lla~mB1flli-V€-<J.eii'2~ 
U!'l+FHt1!-11illegli~k-rei'tk-siycll'llat•m-BfllemJJe.;;i-aytS1lillanseJ'l-d8t'%~-l~'*i-kk'-k-ttra1lam 

l+)'gBfHJtlll'Ri( )'llj'>tl-!+JWM+rfl:JknT:-'-K-UJ.l.aB;-m-i-(;.'-in (jzcJ.-Hy!H'H-RF-V·e-i'iflJ.eB1k"+')• 

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta ~iddetli bobrek yetmezligi olan hastalara, normal bobrek 
i~levi olan hastalarda kullamlan tedavi rejimi dikkatli takip ile uygulanmahd1r. Bu veri klinik 
s:ah~malar ile teyit edilmi~tir. 

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligine ili~kin veri bulunmamaktad1r. 

Pediyatrik popiilasyon: 
~wHk+al'4a-l.HJlJ.emltuna-i.J.i-9-k-H1-VC-'fi...v<-rya-hlinik <?al¥.;;macy-'{-lk'-\-ur-. 
Pediyatrik poplilasyona ili~kin veri veya klinik s:ah~ma bulunmamaktad1r. 

Geriyatrik popiilasyon: 
GLUMiKRON®, 65 ya~m lizerindeki hastalarda da 65 ya~ Bffii.i altmdaki hastalarda gili.'!-de-hir 
kez ahnan 1/2 t-a-bk+ik--te4w-i)-'{~J.am-F. kullamlan ~ekli ile res:ete edilmelidir. 
+a.tm±aklB--gl-Bkez..-lHlnt-fel.U.-.sa~Rfl!Hla-kadil-f--1.lli-Eiwaj-t-tyb"tH-1-<'>kmtk.,--l4-t,>&nlioik--·araJ.erJ.a 

lB+utl-ab-i.J.i.r...ve-kffi'Hiel' er dtizeyk"-t'i-BilBI-catliee-g Ciz! em leHmel+di-f, 

Farkh bir oral hipoglisemik a jan kullanan hastalarda: 
Diger tiim hipoglisemik stiulfoniliireler gibi, bu ila9 herhangi bir ge9i~ ve bekleme siiresine 
gerek kalmadan diger bir antidiyabetik tedavi ile yer degi~tirebilir. Klorpropamid vb. daha 
uzun yan-iimlirlli hipoglisemik suulfoniliire kullammmdan bu ilaca ges:ilecekse, daha onceki 
terapinin olas1 etkilerinden dolay1 olu~abilecek hipoglisemi riskini iinlemek amac1 ile hasta 
(bBir ka9 hafta lizeri) giizlem altmda tutulmahd1r. 

Hipoglisemi riski olan hastalarda: 
- Beslenme eksikligi veya bozuklugu 
- $iddetli endokrin patolojileri (Hipopitiiitarizm, hipotiroidizm, adrenal yetmezlik) veya 

bunlann zay1f kompanse edildigi durumlar 
- Uzun siiren ve/veya yliksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandmlmas1 
- $iddetli vaskliler hastahk ($iddetli koroner kalp hastahg1, ~iddetli karotid yetmezligi, 

yaygm vaskliler hastahk). 
Tedaviye dii~lik doz ile ba~lanmas1 tavsiye edilir ( 40 mg, yani glinde yanm tablet). Doz art1~1 
i9in k!lavuzlara dikkatle uyulmahd1r. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
~ar,;agffiaki4H't!B'Ilffi'Ba-k'-Bf!+!'t'Bttik-<-~ 

2/12 



• Gliklazide, diger s&ulfoniureler, s&ulfonamidler ve yardimei maddelerinden herhangi 
birine kar~I a~m duyarhhg1 olanlarda, 

• Tip 1 diyabet, 
• Diyabetik pre-koma ve koma, diyabetik keto asidoz, 
• tnsttJ.iJk•--hai!;ttlli+-dtyaeetien!e,~yeet*-4-ya-BBtiR do, d i yal3etilvcketo~asi~l~Y*;-diyitl'l€ti~~ 

kt)l{)j}c 

• $iddetli bi:ibrek ya da karaciger yetmezligi (Bu durumlarda insulin tedavisi onerilir), 
• Mikonazol ile tedavilerde (Bkz. Bolum 4.5 "Diger T1bbi Orunler ile Etkile~imler ve Diger 

Etkile~im $ekilleri"), 
• LaktasyondR (Bkz. Bi:ilum 4.6 "Gebelik ve Laktasyon"). 

Genel--Hl-aFakc,--hu--tlatiH---feRii-BHhl£Bfr,-{kma;ocHl-~{bk nz: i 1 a~+l~'B.JBcrij---veya--~«Jl--t.Je 
a.Jo+lffiantas! tay:;ic-ye-Bcdt.Jmel"edit•. 

4.4. Ozel kullamm uyanlan ve linlemleri 
Hipoglisemi: 
Bu tedavi ancak hasta duzenli besleniyorsa (Kahvalti dahil) re<;ete edilmelidir. Ogun atlamrsa, 
uygun olmayan miktarda yemek yenilirse veya i:igun du~uk karbonhidrat i<;eriyorsa 
olu~abilecek hipoglisemi riski nedeniyle duzenli karbonhidrat almmas1 i:inemlidir. 
Hipoglisemi genellikle du~uk kalorili beslenme uygulamalanm takip eden uzun ve ag1r 
egzersizlerde, alkol ahm1 sonrasmda veya hipoglisemik ajanlarm bir arada uygulanmas1 
sonucunda olu~maktad1r. 
Sulfonilurelerin kullanimi sonras1 hipoglisemi olu~abilir (BaktH+Z Bi:ilum 4.8 "istenmeyen 
etkiler"). Baz1 vakalar ~iddetli ve uzun sureli olabilir. Hastay1 hastaneye yatirmak ve bir ka<; 
gun arka arkaya glukoz infiizyonu uygulamak gerekli olabilir. 
Hastanm yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullamlan dozun ve hastanm dikkatli 
se<;ilmesi hipoglisemi riskinin azaltiimasi a<;Ismdan gereklidir. 

i yi beslenm cnti~~·ya'l.Jt-vey a e,'mml~e.J.mak--sag+tk~a?ffii ndan ;lay+f.--\«.-~K4llil--yc"l-c"-l'SEd-ik-•i<.~-ya 
~-t&ttari7cm.Ji-Ra&lt:lGI- anti-diyaBB-t-ik--aj-an.Jarm-hi-j*'b>+i-semik-etifilBfi+JHao7t-ffity-aflK4i~a;;-l+ 

Vt.')'-R--Beta-b.Joker kui.Janan hastala~-da-ltijmglisemi--t-amm.Jam-asi zor o.J-ahil*-' 

B u tedaYi aneak basta d ~ir.enli b e:;leniysi'Sa--(k'a-lwai-H-4dtil}re-?""iB---edi-h'B0lidi~-'ft'-iitJ---at-l-ru'Hffiac, 
uygcm olmayan miktarda ycmc•k----yeffi.J-Hose------veya----Bg{in du;;uk karbolti4'il-1-----i~:'f01'Sl.l 

~ilt.~Hgl-i-serni---loi-ski--HB-d€fH-yle,Elt+zon!-i--k-arhHh-i-dfat-allnma:; I-i-im.."-l'Bl-Hli-r.--l--ti-ps<,;[i-sBfffi 
g€-!1€l-l-i-k--le--t;-am--ve-a~F--Ogzers iz, allatl--aham so urasmda d u:;-ii-k-k-al-ori I i bcc;l-ol'm'!B-uygt-tkmml-arr 
s1 ras1 n d a--veytthi-pogl i :;em i lc aj an lariH---hi-¥-&ad-a-uy-g;tknm'l-aS+-S&-ll+lf.'-t!Hda~elH~-akt'aEI-tr. 

? i d d etl i reool---vBc~hopatik-y-c."lmod i k gH.khrBd in dagiii 111+Ht---d-e{5,i :;tire bi I i-f~v-e---hej7atik-~yt'l111CAik 
g-1-ukHneoj enesi s k-aj3-GSi-tcsini azal-tn,'-----171T--hc"'f----ik+-t.'lk i cid d i hijmg-1-isBmik~-reaksi-yon----l'i-sk+n-i

arlirmaktad-rr. 

A~ag1daki etkenler hipoglisemi riskini artirmaktadir: 
- Hastanm i~birligini reddetmesi veya ba~aramamas1 (Ozellikle de ya~l!larda), 
- Beslenme bozuklugu, duzensiz iigun vakitleri, atlanan i:igunler, oru<; veya beslenmede 

degi~iklik yap1lan di:inemler, 
- Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat ahm1 arasmdaki dengesizlik, 
- Bi:ibrek yetmezligi, 
- $iddetli karaciger yetmezligi, 
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- GLUMiKRON® ile doz a~1m1, 
- Baz1 endokrin bozukluklan: tiroid bozukluklan, hipopitiiitarizm ve adrenal yetmezlik, 
- Diger baz1 ilas;larla birlikte kullannm (Bkz. Biiliim 4.5 "Diger l!bbi iiriinlerle etkile~im ve 

diger etkile~im ~ekilleri"). 

Biibrek ve karaciger yetmezligi: 
Karaciger yetmezligi veya ~iddetli biibrek yetmezligi olan hastalarda, gliklazidin 
farmakokinetik ve/veya fannakodinamigi degi~ebilir. Bu hastalarda ortaya 91kan hipoglisemi 
epizodu uzun siirebilir, dogru tedavinin ba~latllmas1 gereklidir. 

Hastanm bilgilendirilmesi: 
Hipoglisemi riskleri, semptomlan, tedavisi ve buna sebep olabilecek durumlar, hastaya ve 
ailesine as;1klanmahdu. 
Hasta iizellikle de dogru beslenme, diizenli egzersiz, kan ~ekeri seviyesinin diizenli 
olyiimiiniin onemi konusunda bilgilendirilmelidir. 

Y etersiz kan ~ekeri kontrolii: 
Oral Aantidiyabetikler ile tedavi alan hastalarda; ate~, travma, enfeksiyon veya cerrahi 
miidahaleRffi gibi etkenlerden herhangi biri&t, kan ~ekeri kontroliinii etkileyebilir EW:ilire-Bi+if. 
Btl Baz1 durumlarda, «.-'EI-nviyi---kcsmck vc insoo&-Byt,"1±ktt'B-ah insiilin tedavisine geymek 
gerekebilir. 
D iyabeHi100ctffiin i lerlernc&t-nc-veya-tl~e&a¥i-ynnth+rrtbagh·+)liH'ak, gO liklazi d de dahil 
olmak iizere, oral antidiyabetiklerin lK'14ioogi-bir-ajnmn·;·Hz-t+a·d4ncJ)1Ele·t3e-k~'BlHlast-atla,-hnn 
:,;ekeri degeFlcri-ni--ictBHeJ~-'-iRdffi-n€-et*i.ffi.-azalH~ hipoglisemik etkisi pek yok hastada 
uzun diinemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin ~iddetindeki art1~a veya tedaviye verilen 
yamtm azalmasma bagh olabilmektedir. Bu elag~ durum sekonder yc«.-'1'Si.z~ilc yetmezlik 
olarak bilinmektedir ve ilacm ilk ahmmdan sonra ilacm etki giistennemesi durumu olan 
primer yetmezlikten ay1rt edilmelidir. i+k-lms<B+l-ak-«.-'Ein~ak-i-kt?-R..~4clcFK#Fi+4ig-i-ndc 
ethi&tz-kalmasJ duHmmJ+Eiaki primer-ye{'Cf5izlihlefr--ayl'!1Hlal+d+r. Hastay!lartf! sekonder 
yetmezlik vakas1 olarak degerlendirmeden once, uygun doz ayarlamas1 yapllmah ve diyetin 
dogru uygulandJgJ denetlenmelidir. )'Btersi7lik-tBn dolay1 q1rl OOi+ebi+mesi if;7H~'1c'1+i-dczaj 
Hyt,'tl+amma ve diyctcffi.g47dca geyirilHJesi--gcrckcJ~ 

Laboratuvar testleri: 
Glikozillenmi~ hemoglobin seviyelerinin (Veya as;hk kan ~ekeri seviyelerinin) olyiimii, kan 
~ekerinin kontroliiniin degerlendirilmesi ay!smdan iinerilmektedir. Hastanm kan ~ekerini 
kendi kendine takip etmesi de faydah olabilir. 

Siilfoniliire s1mfma ait ilaylar, G6PD (Glukoz-6-fosfat dehidrojenas) enzim eksikligi olan 
hastalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu s1mfa aittir, dolayJsJyla G6PD 
eksikligi olan hastalarda dikkatli olunmahd1r ve siilfoniliireler d1~111da ba~ka bir terapiitik 
sm1fa ait ila9 ile tedavi edilmelidirler. 

Bi-ye+aji.JH'€ffi+aE 
K-nfl-fi0]<ili•-v&-idrar-yc4cr-dcgcr+eri-d~+eetili-e+cwak--t-ak~3-·CE4iffi+c4tdf1c-+i+il«*i7\C'-Rentegk-ll~-n 

d4ze)4erinf1H})ytiflffi.tle faydal! olabi+ir, 

R-enal ve hepat+k--yehn-ez+i-*' 
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Kma.ffiger~vey~\c4i--hlibtt>k~.retn+eAig+-ikLl'lf1~ikte--gllli+a£id fam'!Bk<718m~ti-!dtri--ve,Cve-ya 

fafflntkeclinaJ'Rtk~~-l-ms+alal'()u-cle.gi')k-eB+flc-g&siet'L~Ht+hasi'fllal'El-a-h[J7egkt;eB'lik-hi+-<c'j'li-mt 

g~,-<:iaBG uzun siirebiffi'-Ve,geFekcJi-n-yg.c+lBJ'BB-b~hr. 

J4affinfl1n biigilondirilmelli: 
+Iitmt>l+seJ'ttic+iskJefi,--sernptHm I an ve tedavisi,-ilave-Blu'R!k o I a:n -J31'BBisjm¥a+H)m+iai, hast a ya 
'I -e ai I ecine'--aytklann'!BlJ d1r, Pri+HeJ'--\'0-c'lekonck'l'---te<Iavi,----ye(.coro;,iczJildet~,--kenusunda~biigi 

ve>J'i+rne4dir. 
Hast&;-l+u--tedavffiia--av,at1taj+at'l,-jn1fffilsi:ceJ--fictklefi-\'<-"--*1}get'-*>zlavi-7okci1!eJ·i kon u :;unda 
httt,>#ondiril+l'K4i-dir.·-~-'fu,-ttty<-4,-iffiet'lllB IeriHB--BfiBk-eden,,d{l~Bli c gz2 r:;i >cl er, d Urenli-l<eat'l 
ve/VB-yitickar ;;eker"{tt1¥eyk~F~nin-el~41n~-usunda-!o,+c"l'ok1thiJgi I cr veri I nx.o+KliJ'o 

bakte¥-ini.'~'* 
Y ardtmct maddeler: 
GLUMiKRON®, 45 mg laktoz i.;:ermektedir. Nadir kahtimsal galaktoz intolerans1, Lapp 
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilac1 
kullanmamalan gerekir. 

GIHk--&Z--0-fus.fal'dehifficsgenaz (G6P D) ck&fldi§i-' 
Gktltt)¥-{i...fusfat-tk-'httlfflb><7Ri!Z--(-GB128)--c.'*~di.gi o I an hac;ta+aBn---sillf'en-ili!J€ a\ffillarla--tGdav+si 
he+11{+Htik--ane!lliy{7-)'0 I ayahili·Fc GLlJ M i.J<.RGN@ .. wl4'eni-J.ilre--Stn+fi-na-dabi+-•+ldui,>i.JHOOH,-~lfl.l28 
eksildigi,--Hlaii--ha&t-al-ru'<.Ja--tlikkatli--{ll unm ali d+F v e slil fontlilre--oh'ttayan al :ernattl~t'<-+avt 
dti:)tini1Imcl i di r. P-aBJf'l.am.a-SBt11~1SI n:porl ard-a,---9{7-PH ekciMig-H#rnad 1 g1 b i I i nc11-has'!Bl ard a d a 
hemoJ.i+iH'lBnli-giirli I d ~i gl+hildir~lt'l{ilc, 

4.5. Diger tJbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 
1 ) As a ihda\8-ilictffilBl'-l:':illegli~4slffi1HH'fficab iJ i r: 
A~agtdaki tirtinler hipoglisemi riskini arttrabilir. 
Kontrendike kombinasyonlar: 
- Milwninm! Mikonazol (sistemik kullamm ye+, (-ffit) oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi 

artlrarak, l~komaya kadar gidebilen (WtSt hipoglisemik semptomlarat neden olabilir i+e 
hi:rot,>#semik-otkiyi arltmr.-

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar: 
- Feffilb-utuzen Fenilbutazon (sSistemik kullamm yo-1-): Siilfoniliirelerin hipoglisemik 

etkisini artmr (J7Piazma proteinlerine baglanmasm1 degi~tirehi+ir ve/veya eliminasyonu 
azaltu ). I+aha-az-etki le:;ebilocck, 
fFarkh bir antiienflamatuvar kullamlmast tettffi--e4i!ir iinerilir aksi takdirde hastamn 
uyanlmasm ve kendi kendine takibin iineminin vurgulanmas1 gereklidir ')ttltsi giizlenti-n 
finenti--vurgulamr: l~ gerekli giiri.iltirse, antieinflamatuvarlarla aja~ tedavi strasmda 
ve tedavi kesilmesi sonrasmda doz ayarlamas1 yapthr. 

- Alke-1 Alkol: Antaffii'h--etl&,---4z.e·llikk"---k+o!'j7l'BJ3amid-,---gli{Jenkiantid,..-t**butamffi~ 

Hipoglisemik reaksiyonlan arttmr ylik-sc4ti!' (kfll'ttp<."nsa«~r Kompensatuvar reaksiyonlan 
inhibe ederek) ve hipoglisemik komanm riskini arttrabilir *lhlf/Hla-po:ansiye+i4ir. Alkol ve 
alkol i.;:eren ila.;: ahmmdan ka.;:mtlmal!dtr en-J.emnelidiF, 

Kullammmda tedhirl0fi-t,><7rektiren dikkatli olunmas1 gereken kombinasyonlar: 
A~agtdaki ila.;:larla birlikte kullamm Sirasmda kan ~ekerini dti~tirme etkisinin ~iddetlenmesi ve 
dolay!Slyla bazt durumlarda hipoglisemi mtimktindi.ir: diger antidiyabetikler (instilin, akarboz, 
biguanidler), beta-blokiirler, flukonazol, anjiyotensin diinti~ttirticti enzim inhibitiirleri 
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(Kaptopri1, ena1apri1), histamin H2-reseptor antagonist1eri, MAO!ler, stilfonamidler ve steroid 
o1mayan antiinflamatuvar i1ac,:lar. 

-Beta b!ekel'lff: 
~=iilfrt'le'"lil-sleked cr hip ot+l+smn.ffii n baa semJ'ffi'lm Ian m gizl er,-iiH'lt~~fryffi]3tnlt-ve-ta-0Jcffif!.i~ 
('<clj:,>-Unklhla-k'Gfc4i.yB~-ti4:.nlmi±y'an-be!a-blekeri.,.-htpegl+selB~4lt't~ni-v'-~insi41HsiHJ-mhBF. 

Has:a tcda,·in·iB-bi!0-t1n gr emda-H)"dt't!H-ve-k+m-gJ.ttkcez.-~-ekcei"-B-l+:ceyleFinin-k-i;<isel...gi~zl0mit1in 
iinefni.-vuri,"HtmHJ"c 
-Flt!llimmwl+ 
&ti+kn*l-l-il'etCl'in-yaHiatmnt-4n'l'l'iJffii.-\t;oahH"L"-R+jmg}isen1iksemplnmlafl-M4l cr·. !l a.>tiHl~ 
ve-;;a·bsi-gi'irl-et11-1-ln-hafl--')(.-'kc¥-<c!i~'Tk'finir·l-i'tly++mtiffiin-imem i \'Ul'b'-UJ.asu·. e@mo....gt.'l~'-kc!H-se 

f!ttkenaYBl-ilnhirltkte U)' g ulanmrtnda¥iBe-5iil.fGnil-l{J"-~.Jw-ayar!antas;-yilpihi"c 
--tld!j.iyet~-ffii n i1 ~til Fi1cil~hlmt{}rleri (lt-aj31npril,-er•rrd-ajlli8+ 
AfJE-tnhihth.4f.l.erin1n-lffillil+H+1'l'l-4iyaf>e!+klm'tlekt-Jti.jmgltsetffik--siili'<7~1il.(i;nlnFHH{Jmgl1sBmtk 

etJ<..j.jcri ni artr ra Bilil',-&·mj7teffiffii.k-h{j3Hgl i semi ba~l an]5lnl-ilil{l1R.fu.c-{~o....stif.tik"H+:>ir-hi]*XBHl~ 
gl ukoz :o lHatl&m+l-d iizc I mcsit1B-haglr o larak i n-sti.J.in-ihtiyamm-n-a-ralma&Jdrr. 

A~agrdaki lirlin1er g1ukoz di.izey1erinde artr~a neden o1abi1ir. 

Onerilmeyen kombinasyon1ar: 
- lianazffi Danazo1: Danazo1ui.in diyabetojenik etkisi bu1unmaktadrr. 

Eger bu ilacm kullamm1 kac,:m!lmazsa ii-Hk'flBmi.yHJ'SB, hasta kendi kendine, til~n idrar ve 
kan ~ekerini gi¥J.81Rk>ti-av+snnlaR takip etmesinin iinemi konusunda uyanlmahdrr. Danazo1 
kullamm1 e.st1BSH'laa srrasmda ve tedavidenRin h'B'Hk'+lma-st sonrasmda antidiyabetik <t+amn 
dozunun ayarlanmasr gerekebi1ir. 

Kullammmda e&llUBmda on1em a1mmasJ gerehH'en kombinasyonlar: 
- -KIM'fH'&mR'iffil K1orpromazin (noero1eptik aj.an): ¥ytiksek doz1arda (> 100 mg/gi.in 

klorpromazin) kan ~ekeri dtizeyini artmr (iinsli1in sahmmmda azalmasma neden o1ur). 
Hasta uyan1mah ve kan ~ekerini kendi kendine takip etmesinin onemi vurgulanmahdrr. 
Hasta, ki~isel kaE ~eker letkikleri ayHJmdan uyanl!L Noroleptik a jan kullammJ srrasmda 
'-'Bnasmda ve tedavidennin Btrok~ffiflffi sonramHda antidiyabetik aj-amn dozunun 
ayar1anmasJ gerekebilir. 
Gruk.ok&!#k~ G1ukokortikoidler (gk!lw ) ve tet!'Riull;aktin (s1-sf€l'l'Hk-y<:Jl \'C lokaJ.-yHl 
Sistemik kullamm ve loka1 kullamm: intra-artiki.iler, kutanoz ve rektal preparatlar ve 
tetrakosaktrin): iHH'a-affik.ti.!BF·(Bk-IBH'l-iyi'"'-'),kt-tl'i!BH£-(-Bilfi-tlB-i.J.g:il+}-ve rektal-prepill'ill.JBF-VB 
k4ffikooaktrin (se!Tle+ik-.JHJJ'lik'Hlffifi+r)"-Gl!l&l-keto&i&ikhirlik\e-·km~~-E-c->yk"l'imle-at4J.;; 
(glukolrorl•ik-HidlBr-cvilSt{i!Sl--i+o-k-arbonhidmHolBfBf!Bmda-a~j. o1asJ ketoz i1e bir1ikte 
kan ~ekerinde art1~a neden o1ur (Glukokortikoid1ere bagh o1arak karbonhidratlara 
to1eransta aza1ma o1maktadrr). Hasta, iizellik1e de tedavinin ba~mda uyan1mah ve kan 
~ekerini kendi kendine takip etmesinin iinemi vurgulat1mahdJr ~h-si-·-kan--~ek€1, 

g{~-'mlnriniB-Blretffi-a<;i·S·mdan, tedav i ba-:;;lnl%"le+H4a-t+yanhr, G 1 ukokortiko i d k ullamm1 
C&llilS+nda suasmda ve tedavidensinin btraktl+nas" sonrasrnda antidiyabetik ajal1+fl dozunun 
ayar1anmasJ gerekebilir. 
Beta 2 serujllito~-IBH Ritodrin, sa1butamol, terbutalin: (l.V kullamm). 
Beta-2 stimtilBa'tlma agonist1erine bagh o1arak kan ~eker di.izeyit1i artartFH'. 
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Kan ve idrardaki glukoz giizleminin iinemi vurgulamr. Eger gerekli ise insulin& tedavisine 
gec,:ilir dim+ilfu.c 

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar: 
- Antikoagiilanlar (Varfarin). 
Birlikte kullamm suasmda siilfoniliireler antikoagulasyonun guc,:lenmesine sebep olabilir. 
Antikoagulan dozunun ayarlanmas1 gerekli olabilir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Ozel populasyonlara ili~kin veri bulunmamaktad1r. 

Pediyatrik popiilasyon: 
Pediyatrik populasyona ili~kin veri bulunmamaktadu. 

4.6. Gebelik ve Iaktasyon 
Gene! tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar I dogum kontrolii (kKontrasepsiyon) 
Gebe kalmadan once diyabet kontrol altma ahnmahdu. Biiylece kontrol altma almmam1~ 
diyabetin yo! ac,:acag1 konjenital anomali riski azaltilml~ olur. Gebeligin planlandlgl veya ilk 
farkedildigi andan itibaren oral antidiyabetikler yerine insulin kullamlmaya ba~lanmas1 
iinerilmektedir. 
Gc4'K4tgiB-pl an I anffi<6>+·~'€)'l!-i-J.h-.liB"k-edikl1·g~-aH4±n-i+tlJ.arc"R-m'ai-an1·i4iyabe: i kl er yeri no iffiil·l+R 
k ull an •lmaytt---Bacj I an m aiid+r.-···&iil.fu!ltl-ii-rel-er feta I -c-k-JJ.acpma--g~'\K4"tl1·I~~~-· -V<o~+JBOnffi'frl 
hipo gli SeJ'mye-nB<k"'rr<"taltil-1rk'17Uay·vaitl~"'-)-'af7HB+r·vaJ+'iJ'*aHlfr-etHh+iyc+-tek~-ve.f·vcoya 
dej,'S.ttH'l-Itn{+I'Ritl1kfi..hacr&llifunili1rc~tl4+an+HEj{-tr. 

Gebelik donemi 
insanlarda gebelik diineminde gliklazid kullammma ili~kin veri bulunmamaktad1r. 
Hayvanlarla yapilan c,:ah~malarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki giistermemi~tir. 
Gebelik diineminde s1ki kan ~ekeri kontroliinun saglanmas1 iinemlidir. 
Gebelik s1rasmda diyabet tedavisi ic,:in oral hipoglisemik ilac,:lar uygun olmad1gmdan, insulin 
tedavisi tercih edilmelidir. 
Gebclik diiaen'lffidc :nlu kan Qck-GJi··knntffll.ii saglmmtk·-i.jflCffi~i{4~belffi ;;mlsi-nda-diy·abct 
tedavisi iyin·erol antidiyabcti~Hl)'g1.m olmad!gm,lmr1ffiil41frtef£ih edi lmeJ.i.d.ir. 
J..J.ayvm+l<tFta-yaj7tlan 9ail ;;malarc~4tldn~rerllliws>-i-bir :eracoj en ik ec*i-t,>Bs1-eRncm1 Q o I mas ma 
Fag+BBfl-yffico..dc-gc~\nBmffid~llilan!l·mllitlalffi-tr. 

Gebel~11inde leall'dll1~4j:,"!llaa·k11ntk-ay+{.-km-g~1-kw~4+1·c+in&H*al.fsawas-ycHr·Bl~+uaRa 

risk ini vo fiitu*l-1-ek-si*-ctkiffi.ni dBg.edcn d irmek ..jy}l1-)'BiBl'l·i-vcJ+l7l+IBffimllowl~ 

Laktasyon diinemi 
Gliklazid veya metabolitlerinin insan suti.ine gec,:ip gec,:medigine ili~kin klinik veri 
bulunmamaktad1r. Neonatal hipoglisemi riski bulundugundan, emziren annelerde gliklazid 
kontrendikedir. 

Ureme yetenegi I Fertilite 
Yeterli veri bulunmamaktad1r. 

4.7. Ara~ ve makinae kullammi iizerindeki etkiler 
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Hastalara, hipoglisemi semptomlan ve arac;: ya da makinae kullannm s1rasmda dikkatli 
olunmas1 gerektigi hakkmda bilgi verilmelidir. 

4.8. istenmeyen etkiler 
<;:ok yaygm C":l/10); yaygm (:C:l/100 ila <1/10); yaygm olmayan (:0:111000 ila <11100); seyrek 
(::0: Ill 0000 ila <1/1000); c;:ok seyrek (<Ill 0000), bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor) 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 
Seyrek: 
Anemi, 16kopeni, trombositopeni, granulositopeni. Bu lo>a,.e1,~.ak..J+tr gibi seyrek giirunen 
durumlar genellikle tedavinin kesilmesiyle oiiadan kalkar. 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 
Hipoglisemi. 
Diger sulfonilurelerle de oldugu gibi, GLUMiKRON® ile tedavi, iizellikle de iigunler 
duzensiz ahmyor veya iigun atlamyorsa, hipogliseminin ba~lamasma sebep olabilir. 
Olas1 semptomlar: ba~ agns1, yogun ac;:hk, bulant1, kusma, bitkinlik, uyku bozukluklan, 
ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatin azalmasi, tepkilerin yava~lamasi, depresyon, 
konftizyon, giirme ve konu~ma bozukluklan, afazi, titreme, parezi, duyusal bozukluklar, ba~ 
diinmesi, guc;:suzluk hissi, kendi kontroltinu kaybetme, deliriyum, konvulsiyon, derin nefes 
alamama, bradikardi; sersemleme; bilinc;: kayb1, hatta iilumle sonuc;:lanabilecek koma. ilave 
olarak, adrenerjik kar~I-regulasyon belirtileri giizlenebilmektedir: terleme, soguk ve nemli 
cilt, anksiyete, ta~ikardi, hipertansiyon, c;:arpmtl, angina ve kardiyak aritmi. 
Bu semptomlar genellikle karbohidrat (Glukoz) alnmndan sonra kaybolmaktad1r. Ancak, 
yapay tatlandmc!lann etkisi yoktur. Diger sulfonilureler ile edinilen deneyimler, ba~langi9ta 
etkili iinlemler almsa da, hipogliseminin tekrar olu~abilecegini giistermektedir. 
$iddetli veya uzayan hipoglisemi, ~eker almmasi ile ge9ici olarak kontrol altma almsa da, 
derhal t1bbi tedavi ve hatta hastaneye yatmna gerektirebilir. 
¥eygtir.-Htj3{~~{-{bakHll z: 4 . 1.-()~Hffil.!.at1-HrrB)"ffi'tHHl--V€-~*tJ€HHCFt-VBAc9,-Doz,a"fr!'Rt-V€ 
tedav+stj 

Goz hastahklan 
Kan ~ekeri duzeylerindeki degi~imlere bagh olarak, iizellikle de tedavinin ba~langiCmda 
gec;:ici giirme bozukluklan meydana gelebilir. 

Gastrointestinal hastahklar 
l>eyrel~ Gastrointestinal rahats1zhklar; iirnegin kann agns1, bulant1, kusma, dispepsi, ishal ve 
kab1zhk bildirilmi~tir: bu etkiler gJ.il+aiCit!+R tedavinin yetmJli.-lffle kahvaltJ ile birlikte almmas1 
ile iinlenebilmekte veya azalmaktadu. a1{ffl{--VC")'{l-dH•A&RJ'l--lJBJ.liflmec;i ile i4t1leneb+l-Ho, 

Derive derialti dek&-hastah!dm•t 
ii*%--seyrek~-Diil~~in ~ li, ka~.,.tirt*er,-efi1em, mc;k ~i I C"flilj3ii.J.eHk-ik~r. 

Hepato-bilier hastahklar 
~sSeyrek: 

Enzim duzeylerinde art1~ (AST, ALT, alkalin fosfataz), hepatit (izole vakalarda). 
Kolestatik sanhk giirultirse tedavi kesilmelidir.Genellikle, bu semptomlar tedavinin 
kesilmesiyle ortadan kalkar. 

8/12 



Derive derialti doku hastahklan 
Seyrek: 
Dokuntii, ka~mtl, urtiker, eritem, makiilopapuler diikuntuler. 

Sm1f etkisi 
Diger siilfoniliirelerde oldugu gibi kullannn srrasmda eritrositopeni, agraniilositoz, hemolitik 
anemi, pansitopeni, alerjik vaskulit ve hiponatremi vakalan bildirilmi~tir. 
Hepatik enzim duzeylerinde artr~, hepatik yetmezlik (Kolestaz ve sanlrk) ve hepatit 
gozlenmi~; ancak bu durumlar sulfonilure ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmr~tlr. 
Sadece birka<; vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezlik durumu giizlenmi~tir. 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 
Sulfonilurelerin doz a~rmr durumunda hipoglisemi olu~abilir. 
Hipogliseminin, bilin<; kaybr veya niirolojik sinyal olmaksrzm olu~an hafif-orta semptomlan, 
karbonhidrat alrmr ~~F, doz ayarlamasr ve/veya beslenmede degi~iklik yaprlarak 
mutlaka duzeltilmelidir. ffiyet-deg~c\+g.i-yapt-J.rr. 
Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktorttn ReHKB¥,;i-+eh{ikeli bircdut•cmwnun si)z-~HBHSH 
H{m-adtgHH~'-k~dat• tarafmdan Stk±gBzlem al(mda srkr giizlem altmda tutulmalrdrrm. 
Koma, hava+e konvulsiyon veya diger niirolojik bozukluklar diizcnsi7"11-klcw ile birlikte 
seyreden ~iddetli hipoglisemik reaksiyonlann meydana gelmesi mumkundur ve acil trbbi 
mudahale ve hastaneye yatlrma hesj'litalL.cac;yon gerektirir. 

¥BJ7!olt.>#-ya da t~is---edilmi~ hipoghsemik koma meve~sc; Hipoglisemik komadan 
~upheleniliyorsa veya te~his edilmi~ ise, hastaya derhali.V. enjeksiyon ile 50 mL konsantre 
glukoz solusyonu (%20-30 30) uygulamr. Bu uygulamayr takiben kan ~eker duzeyini 100 
mg/dl.'.de (1 g/L )'nin uzerinde tutacak ~ekilde, daha--sulandn4'l'Hf! seyreltilmi~ glukoz 
solusyonu (%I 0) infuzyonuna devam edilir eyguklm. En GZ 4 8 saal boyunct: 
hHasta, doktor tarafmdan srkr giizlem altmda tutulur ve doktor daha sonraki mudahaleler i<;in 
hastanm mevcut durumuna gore karar verir. 
J·l epati k hastalr g+-tttan--{ffiM&laffia.---g#hlazffii+!--plaz-tHa--kJ.erensi--tt .. oayam{.tr. G liklazidin 
proteinlere srkr baglantlsr nedeniyle i+e bu hastalara diyaliz bu-hastalarda-{HtlkB'H-lm-rr.&. 
uygulanmasr faydasrzdrr. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 
Farmakoterapiitik grup: Hipoglisemik sualfoniliire- Oral antidiyabetik a jan 
ATC kodu: Al0BB09 (Sindirim sistemi ve metabolizmasr) 

Etki rHekt:nizmasE 
Gliklazid, endosiklik bag ile N-i<;eren heterosiklik halkasr ile benzer bile~iklerden aynlan 
hipoglisemik bir siilfoniluredir. 
Gliklazid, Langerhans adacrklannm fl- beta hucrelerinden insulin salgrlanmasmr uyararak kan 
~eker dtizeylerini azaltrr. Y emek sonrasr insUlin ve C-peptid salgrlanmasmda artr~, tedavinin 
2. yrlmdan sonra da devam eder. 
Bu metabolik iizelliklerine ek olarak gliklazidin hemovaskuler iizellikleri de bulunmaktadrr. 

insUlin sahverilmesi uzerine etkisi: 
Tip 2 diyabetiklerde, gliklazid, glukoza b£lb'l+ duzeylerine yamt olarak olu~an birinci faz 
insulin sekresyonummdaki effien---.fazmr rGstot'<-~-<K-ler--vB bozuklugu dtizeltip insulin 
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salgllanmasmm scolBoc>&yHBHmm ikinci fazm1 artmr. Y emek veya glukoz ahmma yamt olarak, 
H)"lll't5tt1+talBhetJ, insiiline eevajl1.a yamtmda belirgin bir art1~ goriiliir ~1-et+-i+o 

Faflltakooinamik--Btk~ 

Hemovaskiiler ozellikleri: 
Gliklazid, diyabet komplikasyonlan ile ilgili olabilecek iki mekanizma vasJtasJ ile 
mikrotrombozuffi.s.i azaltJr: 
- Trombosit agregasyonu ve adezyonunun klsmi inhibisyonu ve trombosit aktivasyon 

belirte<;lerinde azalma (Beta tromboglobulin, tromboksan B2) l4ai'<c<lnt--a*t+vasyoH 
Jnarkel'kAJ'ioo~>t'iH-Hn'lilleghJbuli++;--tHm'lBol'<*a++-B2)--«Z'lttmlt-tle-t-lliltelei--1<i\n1nl07J'HCsi~" 
k-ay-na;;masmda !8-Sn'l-i--i-nl*bisyon 
t-PA aktivitesinde artt~ saglayarak, vaskiller endotelin fibrinolitik aktivitesi ilzerine etki 
eder. ¥ashl+lBf-€R4Jrejytlflffia-Rbrinolitik aktivitenin-iliOC"'+otndc e:ki (tPA alai~;ffi;s~ 
a~. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Gene! ozellikler: 
Emilim: 
Gliklazid gastrointestinal sistemden iffi htzla emilir ve maksimum kan konsantrasyonlanna 11. 
ve 14. saatte ula~1r. 

Dag1hm: 
tn&anlaffia Plazma proteine yakla~1k bagffinm.a-st % 94,2-'d-if.c oranmda baglamr. 
Gliklazid'in bclirgin final yan-omilr final eliminasyonu ·i·llS&+farda 20 saat kadard1r oloo.gtt 
«(in teda\4--gilmk iki doz olamlc-yapiGbilir. 

Biyotransformasyon: 
Gliklazid ba~hca karacigerde metabolize olur. Atllm1 tcmw-l-e--K-karla gcryc'-!de~ir: kl-F&'Z+a-%+ 
Hl'afll+lli-a-dngi;;memioj formda tespit'-13d-ilm~-il'o 
Plazmada aktif metabolitlere rastlanmami~tlr. 

Eliminasyon: 
Eliminasyon ba~hca idrarla olur, idrarda % I' den az oranda degi~memi~ olarak tespit 
edilmi~tir. 

Dogrusalhk: 
Veri yoktur. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler 
Ya~h hastalarda farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir degi~iklik gorillmemi~tir. 

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi veya ag1r bobrek yetmezligi olan 
hastalarda, gliklazidin farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degi~ebilir. 
Bobrek ve karaciger yetmezligine dair farmakokinetik .yah~mas1 yap!lmadtgmdan yeterli veri 
bulunmamaktadtr. 

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri 

10/12 



Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite 9ah~malanna dayanan preklinik veriler, insanlar 
i9in herhangi bir risk ortaya koymami~tir. Uzun donem karsinojenisite yah~mas1 
yapilmami~tir. 

Hayvanlarda teratojenik etki bildirilmemi~tir; yalmz, insanlar i9in onerilen en yilksek dozun 
25 kall dozda ila9 alan hayvanlarda, fetal vilcut ag1rhgmm dil~ilk oldugu gozlenmi~tir. 

6.FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1 Yardimci maddelerin listesi 

Laktoz (1OOM) 
Polivinil pirolidon (PVP K25) 
Kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200) 
Mikrokristalin selilloz (pH I 0 I) 
Gliseril Behanat 
Sodyum ni~asta glukonat (Primojel) 
Magnezyum Stearat 

6.2 Ge~imsizlikler 

Yoktur. 

6.3 Raf omrii 

24 ay 

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

30°C'nin altmdaki oda Sicakhgmda ve ambalajmda saklaym1z. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i~erigi 

20,60 ve 100 tablet PVC/PE/PVDC/Al folyo blister ambalajda sunulmaktad1r. 

6.6 Be~eri tJbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel iinlemler 

Kullamlmami~ olan ilrilnler ya da allk materyaller 'T1bbi al!klann kontrolil yonetmeligi' 
ve 'Ambalaj ve Ambalaj At1klannm Kontrolil yonetmelikleri 'ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSA T SAHiBi 

Santa Farma ila9 San. A.$. 
Okmeydam, Boru <;:i9egi Sok. No: I 6 
34382 $i~li -iSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 06 

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 
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9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 27.06.1996 
Ruhsat yenileme tarihi: 27.06.2011 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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KISA URUN BiLGiSi 

I. BEI5ERi TIBBi URUNUN ADI 

GLUMiKRON® tablet 

2. KALiT A TiF VE KANTiT A TiF BiLEI5iM 

Etkin Madde: 
Her tablet 80 mg gliklazid i<yermektedir. 

Yardimci Maddeler: 
Laktoz (60.0 mg) i<;ermektedir. 

Yard1mc1 maddeler i<;in 6.1 'e baklmz. 

3. FARMASOTiK FORM: 

Tablet. 

Beyaz, bir yiiziinde Gd amblemi bulunan, diger yiizii <yentikli, kenarlan klvnk tabletler. 
80 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapiitik endikasyonlar 
Y eti~kinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek ba~ma kan ~ekeri kontroliinii 
saglamada yetersiz kald1g1 durumlarda, insiilinden bag1mS1z (Tip 2) diyabet tedavisinde. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama ~ekli ve siiresi: 

: Tavsiye edilen ba~lang19 dozu giinde I tablettir. Ba~lang1<; dozu 
Doz art1~1 : Glisemik yamta gore doz art1~1 genellikle 1 tablet olarak ayarlamr. 

Doz art1~1 en az 14 giin arahklarla yap!lmahd1r. 
Tedavinin idamesi : Giinliik dozaj 1-3 tablet arasmda, olaganiistii durumlarda 4 tablettir. 
Standard doz giinde 2 kez alman 2 tablettir. 

Uygulama ~ekli: 
Oral kullamm i<;indir. Sadece yeti~kinler i<;indir. 
Tablet(ler) biitiin olarak yutulmahd1r. ila<; alum unutulursa, sonraki giin doz artmlmamahdu. 
Tiim hipoglisemik ajanlar gibi, doz ayarlamas1 hastamn verdigi metabolik yamta (Glisemi, 
HbA 1 ,) gore yap!lmahd1r. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Biibrek yetmezligi: Hafif ve orta ~iddetli bobrek yetmezligi olan hastalara, normal bobrek 
i~levi olan hastalarda kullamlan tedavi rejimi diklmtli takip ile uygulanmahd1r. Bu veri klinik 
<;ah~malar ile teyit edilmi~tir. 

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligine ili~kin veri bulunmamaktadu·. 
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Pediyatrik popiilasyon: 
Pediyatrik poptilasyona ili~kin veri veya klinik <;al!~ma bulunmamaktad1r. 

Geriyatrik popiilasyon: 
GLUMIKRON®, 65 ya~m tizerindeki hastalarda da 65 ya$ altmdaki hastalarda kullamlan $ekli 
ile res:ete edilmelidir. 

Farkh bir oral hipoglisemik ajan kullanan hastalarda: 
Diger ttim hipoglisemik sulfoniltireler gibi, bu ila9 herhangi bir gc<;i$ ve bekleme stircsine 
gerek kalmadan diger bir antidiyabetik tedavi ile yer degi$tirebilir. Klorpropamid vb. daha 
uzun yan-omtirlti hipoglisemik sulfoniltire kullammmdan bu ilaca ges:ilecekse, daha onceki 
terapinin olas1 etkilerinden dolay1 olu$abilecek hipoglisemi riskini onlemek amac1 ile hasta 
(Bir kay haf'ta tizeri) gozlem altmda tutulmal!d1r. 

Hipoglisemi riski olan hastalarda: 
Beslenme eksikligi veya bozuklugu 

- $iddetli endokrin patolojileri (Hipopittiitarizm, hipotiroidizm, adrenal yetmezlik) veya 
bunlann zay1f kompanse edildigi durumlar 

- Uzun stiren ve/veya ytiksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandmlmas1 
- $iddetli vasktiler hastahk ($iddetli koroner kalp hastal!g1, $iddetli karotid yetmezligi, 

yaygm vasktiler hastal!k). 
Tedaviye di1$i1k doz ile ba$lanmasJ tavsiye edilir ( 40 mg, yani gtinde yanm tablet). Doz arti$1 
i<;in kdavuzlara dikkatle uyulmal!d1r. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
• Gliklazid, diger sulfonitireler, sulfonamidler ve yardimCl maddelerinden herhangi birine 

kar$1 a$m duyarhhg1 olanlarda, 
• Tip 1 diyabet, 
• Diyabetik pre-koma ve leoma, diyabetik keto asidoz, 
• $iddetli bobrek ya da karaciger yetmezligi (Bu durumlarda instilin tedavisi i.inerilir), 
• Mikonazol ile tedavilerde (Bkz. Boltim 4.5 "Diger T1bbi Urtinler ile Etkile~imler ve Diger 

Etkile$im :;>ekilleri"), 
• Laktasyon (Bkz. Boltim 4.6 "Gebelik ve Laktasyon"). 

4.4. Ozel kullamm uyanlar1 ve onlemleri 
Hipoglisemi: 
Bu tedavi ancak hasta dtizenli besleniyorsa (Kahvalt1 dahil) re<;ete edilmclidir. Ogtin atlanu·sa, 
uygun olmayan miktarda yemek yenilirse veya ogtin di1$i1k karbonhidrat i<;eriyorsa 
olu$abilecek hipoglisemi riski nedeniyle dtizcnli karbonhidrat al!nmas1 onemlidir. 
Hipoglisemi genellikle di1$i1k kalorili beslenme uygulamalanm takip eden uzun ve agu· 
egzersizlerde, alkol ahm1 sonrasmda veya hipoglisemik ajanlann bir arada uygulanmas1 
sonucunda olu$maktad1r. 
Stilfoniltirelerin kullamm1 sonras1 hipoglisemi olu$abilir (Bkz Boltim 4.8 "Istenmeyen 
etkiler"). Baz1 vakalar $iddetli ve uzun stireli olabilir. Hastay1 hastaneye yatirmak ve bir kay 
gun arka arkaya glukoz inftizyonu uygulamak gerekli olabilir. 
Hastamn yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullamlan dozun ve hastanm dikkatli 
se<;ilmesi hipoglisemi riskinin azaltdmas1 a<;Ismdan gereklidir. 

A~ag1daki etkenler hipoglisemi riskini artirmaktad1r: 
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I-Iastanm i~birligini reddetmesi veya ba~aramamas1 (Ozellikle de ya~hlarda), 
Beslenme bozuklugu, diizensiz i:igiin vakitleri, atlanan i:igtinler, orus: veya beslenmede 
degi~iklik yap1lan di:inemler, 
Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat ahm1 arasmdaki dengesizlik, 

- Bi:ibrek yetmezligi, 
~iddetli karaciger yetmezligi, 

- GLUMiKRON'" ile doz a~Jml, 
Baz1 endokrin bozukluklan: tiroid bozukluklan, hipopituitarizm ve adrenal yetmezlik, 
Diger baz1 ilas:larla birlikte kullamm1 (Bkz. Bi:iltim 4.5 "Diger t1bbi tirtinlerle etkile~im ve 
diger etkile~im ~ekilleri"). 

Bi:ibrek ve karaciger yetmezligi: 
Karaciger yetmezligi veya ~iddetli bi:ibrek yetmezligi olan hastalarda, gliklazidin 
farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degi~ebilir. Bu hastalarda ortaya 91kan hipoglisemi 
epizodu uzun stirebilir, dogru tedavinin ba~lat!lmas1 gereklidir. 

I-Iastanm bilgilendirilmesi: 
I-Iipoglisemi riskleri, semptomlan, tedavisi ve buna sebep olabilecek durumlar, hastaya ve 
ailesine as:Jklanrnahd1r. 
I-Iasta i:izellikle de dogru beslenme, dtizenli egzersiz, kan ~ekeri seviyesinin dtizenli 
i:ils:timiiniin i:inemi konusunda bilgilendirilmelidir. 
Y etersiz kan ~ekeri kontrolti: 
Oral antidiyabetikler ile tedavi alan hastalarda; ate~, travma, enfeksiyon veya cerrahi 
miidahale gibi etkenlerden herhangi biri, kan ~ekeri kontroltinii etkileyebilir. Baz1 durumlarda, 
insulin tedavisine ges:mek gerekebilir. 
Gliklazid de dahil olmak tizere, oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkisi pek s:ok hastada 
uzun di:inemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin ~iddetindeki art1~a veya tedaviye verilen 
yamtm azalmasma bagh olabilmektedir. Bu durum sekonder yetmezlik olarak bilinmektedir 
ve ilacm ilk ahmmdan sonra ilacm etki gi:istermemesi durumu olan primer yetmezlikten ay1rt 
edilmelidir. Hastay1 sekonder yetmezlik vakas1 olarak degerlendirmeden once, uygun doz 
ayarlamas1 yap!lmah ve diyetin dogru uygulandJgJ denetlenrnelidir. 

Laboratuvar testleri: 
Glikozillenmi~ hemoglobin seviyelerinin (Veya as;hk kan ~ekeri seviyelerinin) i:ils;umti, kan 
~ekerinin kontroltintin degerlendirilmesi ayJsmdan i:inerilmektedir. I-Iastanm kan ~ekerini 
kendi kendine takip etmesi de faydah olabilir. 

Sulfonilure SJmfma ait ilas;lar, G6PD (Glukoz-6-fosfat dehidrojenas) enzim eksikligi olan 
hastalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu s1mfa aittir, dolayJsJyla G6PD 
eksikligi olan hastalarda dikkatli olunmahd1r ve stilfoniltireler d1~mda ba~ka bir terapi:itik 
s1mfa ait ilas; ile tedavi edilmelidirler. 

Y ardJmcJ maddeler: 
GLUMiKRON'", 45 mg laktoz is;ermektedir. Nadir kahumsal galaktoz intolerans1, Lapp 
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilac1 
kullanmamalan gerekir. 

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 
A~ag1daki tirtinler hipoglisemi riskini arurabilir. 
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Kontrendike kombinasyonlar: 
- Mikonazol (sistemik kullamm, oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi artlrarak, komaya 

kadar gidebilen hipoglisemik semptomlara neden olabilir. 

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar: 
Fenilbutazon (Sistemik kullamm): SUlfoniltirelerin hipoglisemik etkisini artmr (Plazma 
proteinlerine baglanmasm1 degi~tirir ve/veya eliminasyonu azaltlr). 
Farkh bir antiinflamatuvar kullamlmasi onerilir aksi takdirde hastanm uyanlmas1 ve kendi 
kendine takibin oneminin vurgulanmas1 gereklidir gerekli gorUlUrse, antiinf1amatuvarlarla 
tedavi s1rasmda ve tedavi kesilmesi sonrasmda doz ayarlamas1 yap1hr. 
Alkol: Hipoglisemik reaksiyonlan arttmr (Kompensatuvar reaksiyonlan inhibe ederek) ve 
hipoglisemik koma riskini artlrabilir. Alkol ve alkol i9eren ila9 ahmmdan kaymilmahdir. 

Kullammmda dikkatli olunmas1 gereken kombinasyonlar: 
A~ag1daki ila9larla birlikte kullamm s1rasmda kan ~ekerini dU~Urme etkisinin ~iddetlenmesi ve 
dolayisiyla baz1 durumlarda hipoglisemi mUmkUndUr: diger antidiyabetikler (insUlin, akarboz, 
biguanidler), beta-blokorler, flukonazol, anjiyotensin diinU~tUrUcU enzim inhibitiirleri 
(Kaptopril, enalapril), histamin H2-reseptiir antagonistleri, MAO!ler, sUlfonamidler ve steroid 
olmayan antiinflamatuvar ila9lar. 

A~ag1daki UrUnler glukoz dUzeylerinde art1~a neden olabilir. 
bnerilmeyen kombinasyonlar: 

Danazol: Danazoltin diyabetojenik etkisi bulunmaktad1r. 
Eger bu ilacm kullamm1 kaym!lmazsa, hasta kendi kendine, idrar ve kan ~ekerini takip 
etmesinin iinemi konusunda uyanlmahd1r. Danazol kullamm1 s1rasmda ve tedaviden sonra 
antidiyabetik dozunun ayarlanmas1 gerekebilir. 

Kullammmda iinlem almmas1 gereken kombinasyonlar: 
Klorpromazin (niiroleptik): yUksek dozlarda (> 100 mg/gUn klorpromazin) kan ~ekeri 

dUzeyini artmr (insUlin sahmmm azalmasma neden olur). Hasta uyanlmah ve kan ~ekerini 
kendi kendine takip etmesinin iinemi vurgulanmahd1r. Niiroleptik ajan kullamm1 Sirasmda 
ve tedaviden sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmas1 gerekebilir. 
Glukokortikoidler (Sistemik kullamm ve lokal kullamm: intra-artikiller, kutaniiz ve rektal 
preparatlar ve tetrakosaktrin): olas1 ketoz ile birlikte kan ~ekerinde m·ti~a neden olur 
(Glukokortikoidlere bagh olarak karbonhidratlara toleransta azalma olmaktadu). Basta, 
iizellikle de tedavinin ba~mda uyanlmah ve kan ~ekerini kendi kendine takip etmesinin 
iinemi vurgulanmahdu·. Glukokmtikoid kullamm1 s1rasmda ve tedaviden sonra 
antidiyabetik dozunun ayarlanmas1 gerekebilir. 
Ritodrin, salbutamol, terbutalin: (1. V kullamm). 
Beta-2 agonistlerine bagh olarak kan ~eker dUzeyi artar. 
Kan ve idrardaki glukoz giizleminin iinemi vurgulamr. Eger gerekli ise insUlin tedavisine 
ge9ilir. 

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar: 
- Antikoagillanlar (Varfarin). 
Birlikte kullamm suasmda sillfonilUreler antikoagillasyonun gUylenmesine sebep olabilir. 
AntikoagUlan dozunun ayarlanmas1 gerekli olabilir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Ozel popUlasyonlara ili~kin veri bulunmamaktad1r. 
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Pediyatrik popiilasyon: 
Pediyatrik populasyona ili~kin veri bulunmamaktad1r. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 
Gene! tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar I dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Gebe kalmadan once diyabet kontrol altma almmahd1r. Boylece kontrol altma ahnmam1~ 
diyabetin yol a<;acag1 konjenital anomali riski azaltllm1~ olur. Gebeligin planland1g1 veya ilk 
farkedildigi andan itibaren oral antidiyabetikler yerine insulin kullamlmaya ba~lanmas1 

onerilmektedir. 

Gebelik donemi 
insanlarda gebelik doneminde gliklazid kullammma ili~kin veri bulunmamaktad1r. 
Hayvanlarla yap1lan <;ah~malarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki gostermemi~tir. 
Gebelik doneminde s1kl kan ~ekeri kontroliiniin saglanmas1 onemlidir. 
Gebelik s1rasmda diyabet tedavisi i<;in oral hipoglisemik ila<;lar uygun olmad1gmdan, insulin 
tedavisi tercih edilmelidir. 

Laktasyon diinemi 
Gliklazid veya metabolitlerinin insan sutune ge<;ip ge<;medigine ili~kin klinik veri 
bulunmamaktad1r. Neonatal hipoglisemi riski bulundugundan, emziren annelerde gliklazid 
kontrendikedir. 

Ureme yetenegi I Fertilite 
Y eterli veri bulunmamaktad1r. 

4. 7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 
Hastalara, hipoglisemi semptomlan ve ara<; ya da makine kullamm1 suasmda dikkatli 
olunmas1 gerektigi hakkmda bilgi verilmelidir. 

4.8. istenmeyen etkiler 
<;:ok yaygm (:C.11l 0); yaygm (:C.l/1 00 ila <l/1 0); yaygm olmayan (:C.l/1 000 ila <l/1 00); seyrek 
(:C.l/1 0000 ila <l/1 000); <;ok seyrek ( <1/l 0000), bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor) 

Kan ve lenf sistemi hastahklan 
Seyrek: 
Anemi, lokopeni, trombositopeni, granulositopeni. Bu gibi seyrek gorunen durumlar 
genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar. 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 
Hipoglisemi. 
Diger sulfonilurelerle de oldugu gibi, GLUMiKRON® ile tedavi, ozellikle de ogunler 
duzensiz ahmyor veya ogun atlamyorsa, hipogliseminin ba~lamasma sebep olabilir. 
Olas1 semptomlar: ba~ agns1, yogun a<;hk, bulantJ, kusma, bitkinlik, uyku bozukluklan, 
ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatin azalmas1, tepkilerin yava~lamas1, depresyon, 
konfuzyon, gorme ve konu~ma bozukluklan, afazi, titreme, parezi, duyusal bozukluklar, ba~ 
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donmesi, gih;:siizliik hissi, kendi kontroliinii kaybetme, deliriyum, konviilsiyon, derin nefes 
alamama, bradikardi; sersemleme; bilin<; kayb1, hatta oliimle sonu<;lanabilecek koma. 
ilave olarak, adrenerjik kar~1-regiilasyon belirtileri gozlenebilmektedir: terleme, soguk ve 
nemli cilt, anksiyete, ta~ikardi, hipertansiyon, <;arpmt1, angina ve kardiyak aritmi. 
Bu semptomlar genellikle karbohidrat (Glukoz) ahmmdan sonra kaybolmaktad1r. Ancak, 
yapay tatlandmc!lann etkisi yoktur. Diger siilfoniliireler ile edinilen deneyimler, ba~lang1<;ta 
etkili onlemler ahnsa da, hipogliseminin tekrar olu~abilecegini gostermektedir. 
~iddetli veya uzayan hipoglisemi, ~eker almmas1 ile ge<;ici olarak kontrol altma almsa da, 
derhal tlbbi tedavi ve hatta hastaneye yatn·ma gerektirebilir. 

Goz hastahklan 
Kan ~ekeri diizeylerindeki degi~imlere bagh olarak, ozellikle de tedavinin ba~lang1cmda 
ge<;ici gorme bozukluklan meydana gelebilir. 

Gastrointestinal hastahklar 
Gastrointestinal rahats1zhklar; ornegin kann agns1, bulanll, kusma, dispepsi, ishal ve kab1zhk 
bildirilmi~tir: bu etkiler tedavinin kahvalt1 ile birlikte almmas1 ile onlenebilmekte veya 
azalmaktad1r. 

Hepato-bilier hastahklar 
Seyrek: 
Enzim diizeylerinde art1~ (AST, ALT, alkalin fosfataz), hepatit (izole vakalarda). 
Kolestatik sanhk goriiliirse tedavi kesilmelidir.Genellikle, bu semptomlar tedavinin 
kesilmesiyle ortadan kalkar. 

Derive derialtJ doku hastahklan 
Seyrek: 
Dokiintii, ka~mtl, iirtiker, eritem, makiilopapiiler dokiintiiler. 

Sm1f etkisi 
Diger siilfoniliirelerde oldugu gibi kullamm Slrasmda eritrositopeni, agraniilositoz, hemolitik 
anemi, pansitopeni, alerjik vaskiilit ve hiponatremi vakalan bildirilmi~tir. 
Hepatik enzim diizeylerinde art1~, hepatik yetmezlik (Kolestaz ve sanhk) ve hepatit 
gozlenmi~; ancak bu durumlar siilfoniliire ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkm1~t1r. 

Sadece birka<;: vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezlik durumu gozlenmi~tir. 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 
Siilfoniliirelerin doz a~1m1 durumunda hipoglisemi olu~abilir. 
Hipogliseminin, bilin<; kayb1 veya norolojik sinyal olmaks!Zln olu~an, hafif-orta semptomlan, 
karbonhidrat ahm1, doz ayarlamas1 ve/veya beslenmede degi~iklik yap!larak mutlaka 
diizeltilmelidir. 
Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktor tarafmdan s1kl gozlem altmda tutulmahd1r. 
Koma, konviilsiyon veya diger norolojik bozukluklar ile birlikte seyreden ~iddetli 

hipoglisemik reaksiyonlann meydana gelmesi miimkiindiir ve acil tlbbi miidahale ve 
hastaneye ya!lrma gerektirir. 
Hipoglisemik komadan ~iipheleniliyorsa veya te~his edilmi~ ise, hastaya derhal LV. 
enjeksiyon ile 50 mL konsantre glukoz soliisyonu (%20-30) uygulamr. Bu uygulamay1 
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takiben kan ~eker diizeyini I 00 mg/dl (I g/L)'nin iizerinde tutacak ~ekilde, seyreltilmi~ glukoz 
solilsyonu (%I 0) infuzyonuna devam edilir. 
Hasta, doktor tarafmdan s1kl gozlem altmda tutulur ve doktor daha sonraki miidahaleler ic;in 
hastamn mevcut durumuna gore karar verir. 
Gliklazidin protein! ere s1kl baglantiSl nedeniyle bu hastalara diyaliz uygulanmas1 faydas1zd1r. 

5. FARMAKOLOJiK ()ZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapiitik grup: Hipoglisemik sulfoniliire- Oral antidiyabetik ajan 
ATC kodu: AIOBB09 (Sindirim sistemi ve metabolizmasi) 

Gliklazid, endosiklik bag ile N-ic;eren heterosiklik halkas1 ile benzer bile~iklerden aynlan 
hipoglisemik bir siilfoniliiredir. 
Gliklazid, Langerhans adaciklannm beta hucrelerinden insulin salgilamnasmi uyararak kan 
~eker duzeylerini azaltlr. Y emek sonras1 insulin ve C-peptid salg!lanmasmda art1~, tedavinin 
2. y!lmdan sonra da devam eder. 
Bu metabolik iizelliklerine ek olarak gliklazidin hemovaskuler iizellikleri de bulunmaktadu. 

insulin sahverilmesi iizerine etkisi: 
Tip 2 diyabetiklerde, gliklazid, glukoz duzeylerine yamt olarak olu~an birinci faz insulin 
sekresyonundaki bozuklugu duzeltip insulin salg!lanmasmm ikinci fazm1 artmr. Yemek veya 
glukoz ahmma yamt olarak, insulin yamtmda belirgin bir art!~ giirulur. 

Hemovaskuler iizellikleri: 
Gliklazid, diyabet komplikasyonlan ile ilgili olabilecek iki mekanizma vas1tas1 ile 
mikrotrombozu azaltu: 
- Trombosit agregasyonu ve adezyonunun klsmi inhibisyonu ve trombosit aktivasyon 

belirtec;lerinde azalma (Beta tromboglobulin, tromboksan B2) 
- t-PA aktivitesinde art1~ saglayarak, vaskuler endotelin fibrinolitik aktivitesi uzerine etki 

eder. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Gene! iizellikler: 
Emilim: 
Gliklazid gastrointestinal sistemden h1zla emilir ve maksimum lean konsantrasyonlanna II. ve 
14. saatte ula~1r. 

Daii;Jhm: 
Plazma proteine yakla~1k % 94.2 oramnda baglamr. 
Gliklazid' in final yan-iimur eliminasyonu 20 saat kadardn·. 

Biyotransformasyon: 
Gliklazid ba~hca karacigerde metabolize olur. Plazmada aktif metabolitlere rastlanmamJ~tJr. 

Eliminasyon: 
Eliminasyon ba~hca idrarla olur, idrarda % 1 'den az oranda degi~memi~ olarak tespit 
edilmi~tir. 
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Dogrusalhk: 
Veri yoktur. 

Hastalardaki karakteristik iizellikler 
Ya~h hastalarda farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir degi~iklik giiriilmemi~tir. 

Biibrek!Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi veya ag1r biibrek yetmezligi olan 
hastalarda, gliklazidin farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degi~ebilir. 
Biibrek ve karaciger yetmezligine dair farmakokinetik <;ah~masJ yapilmadigmdan yeterli veri 
bulunmamaktadJr. 

5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri 
Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite .yah~malanna dayanan preklinik veriler, insanlar 
i.yin herhangi bir risk ortaya koymami~tir. Uzun diinem karsinojenisite <;ah~mas1 
yap!lmami~tir. 
Hayvanlarda teratojenik etki bildirilmemi~tir; yalmz, insanlar i<;in iinerilen en yiiksek dozun 
25 kati dozda ila<; alan hayvanlarda, fetal viicut ag1rhgmm dii~iik oldugu giizlenmi~tir. 

6.FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1 Yardimci maddelerin listesi 

Laktoz (lOOM) 
Polivinil pirolidon (PVP K25) 
Kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200) 
Mikrokristalin seliiloz (pH 101) 
Gliseril Behanat 
Sodyum ni~asta glukonat (Primojel) 
Magnezyum Stearat 

6.2 Ge~imsizlikler 

Yoktur. 

6.3 Raf iimrii 

24 ay 

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

30°C'nin altmdaki oda sJcakhgmda ve ambalajmda saklaym1z. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i~erigi 

20, 60 ve 100 tablet PVC/PE/PVDC/Al folyo blister ambalajda sunulmaktad1r. 

6.6 Be~eri tJbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger iizel on Iemler 

Kullamlmam1~ olan iiriinler ya da atik materyaller 'T1bbi at1klann kontrolii yiinetmeligi' 
ve 'Ambalaj ve Ambalaj Atiklannm Kontrolii yiinetmelikleri'ne uygun olarak imha 
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edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Santa Farma ila<; San. A.$. 
Okmeydam, Boru <;:i<;egi Sok. No: 16 
34382 Si~li -iSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 06 

8. RUHSA T NUMARASI(LARI) 

178/93 

9. iLK RUHSA T T ARiHiiRUHSA T YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 27.06.1996 
Ruhsat yenileme tarihi: 27.06.2011 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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KISA URUN BiLGisi 

1. BESERi TIBBi URUNUN ADI 

GLUMiKRON® tablet 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLESiM 

Etkin Madde: 
Her tablet 80 mg gliklazid i9ermektedir. 

Y ardtmct Maddeler: 
Laktoz ( 60.0 mg) i9ermektedir. 

Yardrmcr maddeler i9in 6.1 'e bakrmz. 

3. FARMASOTiK FORM: 

Tablet. 

Beyaz, bir yiiziinde Gel amblemi bulunan, diger yiizii 9entikli, kenarlan krvnk tabletler. 
80 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapiitik endikasyonlar 
Y eti~kinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek ba~ma kan ~ekeri kontroltinii 
saglamada yetersiz kaldrgr durumlarda, insiilinden bagrmsrz (Tip 2) diyabet tedavisinde. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama ~ekli ve siiresi: 

: Tavsiye edilen ba~langrs; dozu giinde I tablettir. Ba~langrs; dozu 
Doz mir~r : Glisemik yamta gi:ire doz artr~r genellikle I tablet olarak ayarlamr. 

Doz mir~r en az 14 gUn aralrklarla yaprlmalrdrr. 
Tedavinin idamesi : Giinliik dozaj 1-3 tablet arasmda, olaganlistii durumlarda 4 tablettir. 
Standard doz giinde 2 kez alman 2 tablettir. 

Uygulama ~ekli: 
Oral kullamm i9indir. Sadece yeti~kinler i9indir. 
Tablet(ler) biitlin olarak yutulmalrdrr. ila9 alrmr unutulursa, sonraki giin doz artmlmamahdrr. 
Tiim hipoglisemik ajanlar gibi, doz ayarlamasr hastanm verdigi metabolik yamta (Giisemi, 
HbAlc) gi:ire yaprlmahdrr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Biibrek yetmezligi: Hafif ve orta ~iddetli bi:ibrek yetmezligi olan hastalara, normal bi:ibrek 
i~levi olan hastalarda kullamlan tedavi rejimi dikkatli takip ile uygulanmahdrr. Bu veri klinik 
9ah~malar ile teyit edilmi~tir. 

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligine ili~kin veri bulunmamaktadrr. 
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Pediyatrik popiilasyon: 
Pediyatrik popiilasyona ili~kin veri veya klinik 9ah~ma bulunmamaktad1r. 

Geriyatrik popiilasyon: 
GLUMiKRON®, 65 ya~m iizerindeki hastalarda da 65 ya~ altmdaki hastalarda kullamlan ~ekli 
ile re9ete edilmelidir. 

Farkh bir oral hipoglisemik ajan kullanan hastalarda: 
Diger tiim hipoglisemik sulfoniliireler gibi, bu ila9 herhangi bir ge9i~ ve bekleme siiresine 
gerek kalmadan diger bir antidiyabetik tedavi ile yer degi~tirebilir. Klorpropamid vb. daha 
uzun yan-i:imiirlii hipoglisemik sulfoniliire kullanumndan bu ilaca geyilecekse, daha i:inceki 
terapinin olas1 etkilerinden dolay1 olu~abilecek hipoglisemi riskini i:inlemek amac1 ile hasta 
(Bir ka9 hafta iizeri) gi:izlem altmda tutulmahdu. 

Hipoglisemi riski olan hastalarda: 
Beslenme eksikligi veya bozuklugu 
$iddetli endokrin patolojileri (Hipopitiiitarizm, hipotiroidizm, adrenal yetmezlik) veya 
bun! ann zay1f kompanse edildigi durumlar 

- Uzun siiren ve/veya yiiksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandmlmasi 
- $iddetli vaskiiler hastahk ($iddetli koroner kalp hastahg1, ~iddetli karotid yetmezligi, 

yaygm vaskiiler hastahk). 
Tedaviye dii~iik doz ile ba~lanrnas1 tavsiye edilir (40 mg, yani giinde yanm tablet). Doz arti~I 
i9in k!lavuzlara dikkatle uyulmahd1r. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
• Gliklazid, diger sulfoniiireler, sulfonamidler ve yardimCI maddelerinden herhangi birine 

kar~I a~m duyarhhg1 olanlarda, 
• Tip I diyabet, 
• Diyabetik pre-koma ve koma, diyabetik keto asidoz, 
• $iddetli bi:ibrek ya da karaciger yetmezligi (Bu durumlarda insulin tedavisi i:inerilir), 
• Mikonazol ile tedavilerde (Bkz. Bi:iliim 4.5 "Diger T1bbi Uriinler ile Etkile~imler ve Diger 

Etkile~im $ekilleri"), 
• Laktasyon (Bkz. Bi:iliim 4.6 "Gebelik ve Laktasyon"). 

4.4. 6zel kullamm uyanlan ve onlemleri 
Hipoglisemi: 
Bu tedavi ancak hasta diizenli besleniyorsa (Kahvalt1 dahil) re9ete edilmelidir. Ogiin atlamrsa, 
uygun olmayan miktarda yemek yenilirse veya iigiin dii~iik karbonhidrat i9eriyorsa 
olu~abilecek hipoglisemi riski nedeniyle diizenli karbonhidrat almmas1 iinemlidir. 
Hipoglisemi genellikle dii~iik kalorili beslenme uygulamalanm takip eden uzun ve agu 
egzersizlerde, alkol ahm1 sonrasmda veya hipoglisemik ajanlann bir arada uygulanmas1 
sonucunda olu~maktad1r. 
Siilfoniliirelerin kullamm1 sonras1 hipoglisemi olu~abilir (Bkz Bi:iliim 4.8 "istenmeyen 
etkiler"). Baz1 vakalar ~iddetli ve uzun siireli olabilir. Hastay1 hastaneye yatirmak ve bir ka9 
giin arka arkaya glukoz infiizyonu uygulamak gerekli olabilir. 
Hastanm yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullamlan dozun ve hastanm dikkatli 
seyilmesi hipoglisemi riskinin azaltilmasi ayismdan gereklidir. 

A~ag1daki etkenler hipoglisemi riskini artumaktad1r: 
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Hastamn i~birligini reddetmesi veya ba~aramamas1 (Ozellikle de ya~hlarda), 
Beslenme bozuklugu, dtizensiz i:igtin vakitleri, atlanan i:igtinler, oru9 veya beslenmede 
degi~iklik yap!lan di:inemler, 
Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat ahm1 arasmdaki dengesizlik, 
Bi:ibrek yetmezligi, 
~iddetli karaciger yetmezligi, 

- GLUMiKRON@ ile doz a~1m1, 
Baz1 endokrin bozukluklan: tiroid bozukluklan, hipopituitarizm ve adrenal yetmezlik, 
Diger baz1 ilaylarla birlikte kullamm1 (Bkz. Bi:iltim 4.5 "Diger tlbbi tirtinlerle etkile~im ve 
diger etkile~im ~ekilleri"). 

Bi:ibrek ve karaciger yetmezligi: 
Karaciger yetmezligi veya ~iddetli bi:ibrek yetmezligi olan hastalarda, gliklazidin 
farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degi~ebilir. Bu hastalarda ortaya 91kan hipoglisemi 
epizodu uzun stirebilir, dogru tedavinin ba~lat!lmas1 gereklidir. 

Hastamn bilgilendirilmesi: 
Hipoglisemi riskleri, semptomlan, tedavisi ve buna sebep olabilecek durumlar, hastaya ve 
ailesine ay1klanmahd1r. 
Hasta i:izellikle de dogru beslenme, dtizenli egzersiz, kan ~ekeri seviyesinin dtizenli 
i:il9iimtintin i:inemi konusunda bilgilendirilmelidir. 
Y etersiz kan ~ekeri kontrolti: 
Oral antidiyabetikler ile tedavi alan hastalarda; ate~, travma, enfeksiyon veya cerrahi 
mudahale gibi etkenlerden herhangi biri, kan ~ekeri kontroltinti etkileyebilir. BaZI durumlarda, 
insulin tedavisine ge9mek gerekebilir. 
Gliklazid de dahil olmak tizere, oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkisi pek 90k hastada 
uzun di:inemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin ~iddetindeki ar1:1~a veya tedaviye verilen 
yamtm azalmasma bagh olabilmektedir. Bu durum sekonder yetmezlik olarak bilinmektedir 
ve ilacm ilk ahmmdan sonra ilacm etki gi:istermemesi durumu olan primer yetmezlikten aynt 
edilmelidir. Hastay1 sekonder yetmezlik vakas1 olarak degerlendirmeden once, uygun doz 
ayarlamas1 yap!lmah ve diyetin dogru uyguland1g1 denetlenmelidir. 

Laboratuvar testleri: 
Glikozillenmi~ hemoglobin seviyelerinin (Veya a9hk kan ~ekeri seviyelerinin) i:il9timti, kan 
~ekerinin kontroltintin degerlendirilmesi a91Smdan i:inerilmektedir. Hastanm kan ~ekerini 

kendi kendine takip etmesi de faydah olabilir. 

Sulfoniltire s1mfma ait ila9lar, G6PD (Glukoz-6-fosfat dehidrojenas) enzim eksikligi olan 
hastalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu s1mfa aittir, dolay1S1yla G6PD 
eksikligi olan hastalarda dikkatli olunmahd1r ve stilfonilureler d1~mda ba~ka bir terapi:itik 
s1mfa ait ila9 ile tedavi edilmelidirler. 

Yardimci maddeler: 
GLUMiKRON®, 45 mg laktoz i9ermektedir. Nadir kahtnnsal galaktoz intolerans1, Lapp 
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilac1 
kullanmamalan gerekir. 

4.5. Diger tlbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 
A~ag1daki tirtinler hipoglisemi riskini artlrabilir. 
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Kontrendike kombinasyonlar: 
- Mikonazol (sistemik kullamm, oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi artlrarak, komaya 

kadar gidebilen hipoglisemik semptomlara neden olabilir. 

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar: 
Fenilbutazon (Sistemik kullamm): Sulfonilurelerin hipoglisemik etkisini artmr (Plazma 
proteinlerine baglanmasm1 degi~tirir ve/veya eliminasyonu azaltu'). 
F arkh bir antiinflamatuvar kullamlmas1 i:inerilir aksi takdirde hastanm uyanlmas1 ve kendi 
kendine takibin i:ineminin vurgulanmas1 gereklidir gerekli gi:irtiltirse, antiinflamatuvarlarla 
tedavi s1rasmda ve tedavi kesilmesi sonrasmda doz ayarlamas1 yap!l1r. 

- Alkol: Hipoglisemik reaksiyonlan arttmr (Kompensatuvar reaksiyonlan inhibe ederek) ve 
hipoglisemik koma riskini art1rabilir. Alkol ve alkol i<;eren ila.y ahmmdan ka<;m!lmahdu. 

Kullammmda dikkatli olunmas1 gereken kombinasyonlar: 
A~ag1daki ila.ylarla birlikte kullamm s1rasmda kan $ekerini du$urme etkisinin ~iddetlenmesi ve 
dolayJsJyla baz1 durumlarda hipoglisemi mumkundur: diger antidiyabetikler (insulin, akarboz, 
biguanidler), beta-bloki:irler, flukonazol, anjiyotensin di:inli$ttirucu enzim inhibiti:irleri 
(Kaptopril, enalapril), histamin H2-resepti:ir antagonistleri, MAO!ler, stilfonamidler ve steroid 
olmayan antiinflamatuvar ila<;lar. 

A~ag1daki urunler glukoz duzeylerinde art1~a neden olabilir. 
bnerilmeyen kombinasyonlar: 
- Danazol: Danazoltin diyabetojenik etkisi bulunmaktad1r. 

Eger bu ilacm kullamm1 ka<;m!lmazsa, hasta kendi kendine, idrar ve kan $ekerini takip 
etmesinin i:inemi konusunda uyanlmahd1r. Danazol kullamm1 s1rasmda ve tedaviden sonra 
antidiyabetik dozunun ayarlanmas1 gerekebilir. 

Kullammmda i:inlem almmas1 gereken kombinasyonlar: 
- Klorpromazin (ni:iroleptik): yuksek dozlarda (> 100 mg/gun klorpromazin) kan ~ekeri 

duzeyini artmr (insulin sahmmm azalmasma neden olur). Hasta uyanlmah ve kan ~ekerini 
kendi kendine takip etmesinin i:inemi vurgulanmahd1r. Ni:iroleptik ajan kullamm1 suasmda 
ve tedaviden sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmas1 gerekebilir. 
Glukokortikoidler (Sistemik kullamm ve lokal kullamm: intra-artiktiler, kutani:iz ve rektal 
preparatlar ve tetrakosaktrin): olas1 ketoz ile birlikte kan ~ekerinde art1$a neden olur 
(Glukokortikoidlere bagh olarak karbonhidratlara toleransta azalma olmaktadu). Hasta, 
i:izellikle de tedavinin ba~mda uyanlmah ve kan ~ekerini kendi kendine takip etmesinin 
i:inemi vurgulanmahd1r. Glukokortikoid kullamm1 s1rasmda ve tedaviden sonra 
antidiyabetik dozunun ayarlanmas1 gerekebilir. 
Ritodrin, salbutamol, terbutalin: (LV kullamm). 
Beta-2 agonistlerine bagh olarak kan $eker duzeyi artar. 
Kan ve idrardaki glukoz gi:izleminin i:inemi vurgulamr. Eger gerekli ise insulin tedavisine 
ge<;ilir. 

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar: 
- Antikoagtilanlar (Varfarin). 
Birlikte kullamm S!!'asmda stilfoniltireler antikoagtilasyonun gu.ylenmesine sebep olabilir. 
Antikoagulan dozunun ayarlanmas1 gerekli olabilir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
bzel poptilasyonlara ili$kin veri bulunmamaktad1r. 
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Pediyatrik popiilasyon: 
Pediyatrik popiilasyona ili~kin veri bulunmamaktadu. 

4.6. Gebelik ve Iaktasyon 
Gene! tavsiye 
Gebelik kategorisi: C 

~ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar I dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Gebe kalmadan once diyabet kontrol altma ahnmahd1r. Boylece kontrol altma almmam1~ 
diyabetin yol ac;acag1 konjenital anomali riski azaltilmi~ olur. Gebeligin planlandigi veya ilk 
farkedildigi andan itibaren oral antidiyabetikler yerine insulin kullamlmaya ba~lanmas1 

onerilmektedir. 

Gebelik donemi 
Insanlarda gebelik doneminde gliklazid kullammma ili~kin veri bulunmamaktad1r. 
Hayvanlarla yap!lan c;ah~malarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki gostermemi~tir. 
Gebelik doneminde s1ki kan ~ekeri kontroltiniin saglamuas1 onemlidir. 
Gebelik S!!'asmda diyabet tedavisi ic;in oral hipoglisemik ilac;lar uygun olmad1gmdan, insUlin 
tedavisi tercih edilmelidir. 

Laktasyon diinemi 
Gliklazid veya metabolitlerinin insan siittine gec;ip gec;medigine ili~kin klinik veri 
bulumuamaktad1r. Neonatal hipoglisemi riski bulundugundan, emziren annelerde gliklazid 
kontrendikedir. 

Ureme yetenegi I Fertilite 
Y eterli veri bulumuamaktad1r. 

4. 7. Ara~ ve makine kullammi iizerindeki etkiler 
Hastalara, hipoglisemi semptomlan ve arac; ya da makine kullamm1 Sirasmda dikkatli 
olunmas1 gerektigi hakkmda bilgi verilmelidir. 

4.8. istenmeyen etkiler 
<;ok yaygm (:0:1110); yaygm (:0:1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (:0:1/1000 ila <11100); seyrek 
(:0: 1/10000 ila <111000); c;ok seyrek ( <1/1 0000), bilimuiyor ( eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor) 

Kan ve Ienf sistemi hastahklan 
Seyrek: 
Anemi, !Okopeni, trombositopeni, grantilositopeni. Bu gibi seyrek gorlinen durumlar 
genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar. 

Metabolizma ve beslenme hastahklan 
Hipoglisemi. 
Diger siilfoniltirelerle de oldugu gibi, GLUMiKRON® ile tedavi, ozellikle de ogiinler 
diizensiz ahmyor veya ogiin atlamyorsa, hipogliseminin ba~lamasma sebep olabilir. 
Olas1 semptomlar: ba~ agns1, yogun ac;hk, bulanti, kusma, bitkinlik, uyku bozukluklan, 
ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatin azalmasi, tepkilerin yava~lamasi, depresyon, 
konfiizyon, gorme ve konu~ma bozukluklan, afazi, titreme, parezi, duyusal bozukluklar, ba~ 
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di:inmesi, giic;:siizliik hissi, kendi kontroliinii kaybetme, deliriyum, konviilsiyon, derin nefes 
alamama, bradikardi; sersemleme; bilinc;: kayb1, hatta i:iliimle sonuc;:lanabilecek koma. 
ilave olarak, adrenerjik kar$I-regiilasyon belirtileri gi:izlenebilmektedir: terleme, soguk ve 
nemli cilt, anksiyete, ta~ikardi, hipertansiyon, c;:arpmt1, angina ve kardiyak aritmi. 
Bu semptomlar genellikle karbohidrat (Giukoz) ahmmdan sonra kaybolmaktad1r. Ancak, 
yapay tatlandmc!lann etkisi yoktur. Diger siilfoniliireler ile edinilen deneyimler, ba$langic;:ta 
etkili i:inlemler almsa da, hipogliseminin tekrar olu~abilecegini gi:istermektedir. 
$iddetli veya uzayan hipoglisemi, ~eker almmasi ile ge<yici olarak kontrol altma almsa da, 
derhal tibbi tedavi ve hatta hastaneye yat1rma gerektirebilir. 

Giiz hastahklan 
Kan ~ekeri diizeylerindeki degi~imlere bagh olarak, i:izellikle de tedavinin ba$langicmda 
gec;:ici gi:irme bozukluklan meydana gelebilir. 

Gastrointestinal hastahklar 
Gastrointestinal rahatsizhklar; i:irnegin kann agns1, bulanti, kusma, dispepsi, ishal ve kab1zhk 
bildirilmi$tir: bu etkiler tedavinin kahvalt1 ile birlikte almmas1 ile i:inlenebilmekte veya 
azalmaktad1r. 

Hepato-bilier hastahklar 
Seyrek: 
Enzim diizeylerinde arli$ (AST, AL T, alkalin fosfataz), hepatit (izole vakalarda). 
Kolestatik sanhk gi:iriiliirse tedavi kesilmelidir.Genellikle, bu semptomlar tedavinin 
kesilmesiyle ortadan kalkar. 

Deri ve derialtJ doku hastahklan 
Seyrek: 
Di:ikiintii, ka$mti, iirtiker, eritem, makiilopapiiler di:ikiintiiler. 

Sm1f etkisi 
Diger siilfoniliirelerde oldugu gibi kullamm s1rasmda eritrositopeni, agraniilositoz, hemolitik 
anemi, pansitopeni, alerjik vaskiilit ve hiponatremi vakalan bildirilmi$tir. 
Hepatik enzim diizeylerinde mti$, hepatik yetmezlik (Kolestaz ve sanhk) ve hepatit 
gi:izlenmi$; ancak bu durumlar siilfoniliire ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmi$lir. 
Sadece birka<y vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezlik durumu gi:izlenmi$tir. 

4.9. Doz a~Imi ve tedavisi 
Siilfoniliirelerin doz a~Imi durumunda hipoglisemi olu~abilir. 
Hipogliseminin, bilin<,: kayb1 veya ni:irolojik sinyal olmaksJzm olu$an, hafif-orta semptomlan, 
karbonhidrat ahm1, doz ayarlamas1 ve/veya beslenmede degi~iklik yap!larak mutlaka 
diizeltilmelidir. 
Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktor tarafmdan siki gi:izlem altmda tutulmahdir. 
Koma, konviilsiyon veya diger ni:irolojik bozukluklar ile birlikte seyreden ~iddetli 

hipoglisemik reaksiyonlann meydana gelmesi miimkiindi.ir ve acil tibbi miidahale ve 
hastaneye yatnma gerektirir. 
Hipoglisemik komadan ~i.ipheleniliyorsa veya te~his edilmi~ ise, hastaya derhal I.V. 
enjeksiyon ile 50 mL konsantre glukoz soli.isyonu (%20-30) uygulamr. Bu uygulamay1 
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takiben kan ~eker duzeyini 100 mg/dl (lg/L)'nin uzerinde tutacak ~ekilde, seyreltilmi~ glukoz 
solusyonu (%1 0) infiizyonuna devam edilir. 
Hasta, doktor tarafmdan sib giizlem altmda tutulur ve doktor daha sonraki mudahaleler ir;in 
hastamn meveut durumuna gore karar verir. 
Gliklazidin proteinlere Sib baglantiSI nedeniyle bu hastalara diyaliz uygulanmasi faydasizdir. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik iizellikler 

Farmakoterapiitik grup: Hipoglisemik sulfoniliire- Oral antidiyabetik ajan 
ATC kodu: AIOBB09 (Sindirim sistemi ve metabolizmas1) 

Gliklazid, endosiklik bag ile N-ir;eren heterosiklik halkasi ile benzer bilqiklerden aynlan 
hipoglisemik bir siilfoniliiredir. 
Gliklazid, Langerhans adae1klannm beta hucrelerinden insulin salgiianmasmi uyararak kan 
~eker duzeylerini azalt1r. Yemek sonras1 insulin ve C-peptid salg!lanmasmda arti~, tedavinin 
2. y!lmdan sonra da devam eder. 
Bu metabolik iizelliklerine ek olarak gliklazidin hemovaskuler iizellikleri de bulunmaktad1r. 

insulin sal!verilmesi uzerine etkisi: 
Tip 2 diyabetiklerde, gliklazid, glukoz duzeylerine yamt olarak olu~an birinci faz insulin 
sekresyonundaki bozuklugu duzeltip insulin salg!larunasmm ikinci fazm1 artmr. Y emek veya 
glukoz al!mma yamt olarak, insulin yamtmda belirgin bir art1~ giiruliir. 

Hemovaskuler iizellikleri: 
Gliklazid, diyabet komplikasyonlan ile ilgili olabileeek iki mekanizma vasitasi ile 
mikrotrombozu azaltir: 

Trombosit agregasyonu ve adezyonunun kismi inhibisyonu ve trombosit aktivasyon 
belirter;Ierinde azalma (Beta tromboglobulin, tromboksan B2) 

- t-PA aktivitesinde art1~ saglayarak, vaskuler endotelin fibrinolitik aktivitesi uzerine etki 
eder. 

5.2. Farmakokinetik iizellikler 
Gene! iizellikler: 
Emilim: 
Gliklazid gastrointestinal sistemden hiZ!a emilir ve maksimum kan konsantrasyonlanna II. ve 
14. saatte ula~Ir. 

Daf.hiim: 
Plazma proteine yakla~Ik % 94.2 oranmda baglamr. 
Gliklazid'in final yan-omur eliminasyonu 20 saat kadard1r. 

Biyotransformasyon: 
Gliklazid ba~l!ca karacigerde metabolize olur. Plazmada aktif metabolitlere rastlanmami~tir. 

Eliminasyon: 
Eliminasyon ba~IIca idrarla olur, idrarda % I' den az oranda degi~memi~ olarak tespit 
edilmi~tir. 
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Dogrusalhk: 
Veri yoktur. 

Hastalardaki karakteristik i:izellikler 
Ya~h hastalarda farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir degi$iklik goriilmemi$lir. 

Bi:ibrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi veya agu· bobrek yetmezligi olan 
hastalarda, gliklazidin farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degi$ebilir. 
Bobrek ve karaciger yetmezligine dair farmakokinetik <;ah$masJ yap!lmad1gmdan yeterli veri 
bulunmamaktadu. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite <;ah$malanna dayanan preklinik veriler, insanlar 
i<;in herhangi bir risk ortaya koymamJ$tlr. Uzun donem karsinojenisite <;ah$mas1 
yap!lmamJ$tlr. 
Hayvanlarda teratojenik etki bildirilmemi$tir; yalmz, insanlar is:in onerilen en yiiksek dozun 
25 kat1 dozda ila9 alan hayvanlarda, fetal viicut ag1rhgmm dii$iik oldugu gozlenmi$lir. 

6.FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1 Yard1mci maddelerin listesi 

Laktoz (1OOM) 
Polivinil pirolidon (PVP K25) 
Kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200) 
Mikrokristalin seliiloz (pH 101) 
Gliseril Behanat 
Sodyum ni$asta glukonat (Primojel) 
Magnezyum Stearat 

6.2 Ge~imsizlikler 

Yoktur. 

6.3 Raf omrii 

24 ay 

6.4 Saklamaya yonelik i:izel tedbirler 

30°C'nin altmdaki oda SJcakhgmda ve ambalajmda saklaym1z. 

6.5 Ambalajm niteligi ve i~erigi 

20,60 ve 100 tablet PVC/PE/PVDC/Al folyo blister ambalajda sunulmaktad1r. 

6.6 Be~eri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger i:izeli:inlemler 

Kullamlmaml$ olan iiriinler ya da at1k materyaller 'T1bbi atJklann kontrolii yonetmeligi' 
ve 'Ambalaj ve Ambalaj AtJklannm Kontrolii yonetmelikleri'ne uygun olarak imha 

8/9 



edilmelidir. 

7. RUHSA T SAHiBi 

Santa Farma ila9 San. A.~. 
Okmeydam, Boru <;:i9egi Sok. No: 16 
34382 ~i~li -iSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 06 

8. RUHSA T NUMARASI(LARI) 

178/93 

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 27.06.1996 
Ruhsat yenileme tarihi: 27.06.2011 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 
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