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KULLANMA TALIMATI
GLIBOMET® 400/ 2.5 mg Film Tablet
Agizdan alimir.
. Etk_in Madde: Her bir film tablet 2.5 mg Glibenklamid ve 400 mg Metformin hidrokloriir
igerir,

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz, misir nigastasi, kolloidal anhidroz silika,
jelatin, gliserol, talk, magnezyum stearat, seliiloz asetat fitalat, dietil fitalat.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
. okuyunuz; ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz..

e Eger ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacuza daniginiz.

® Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizt soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz .

Bu Kullanma Talimatinda:

GLIBOMET nedir ve ne icin kullanur?

GLIBOMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GLIBOMET nasi kullanilir?

Olast yan etkileri nelerdir?

GLIBOMET’in saklanmasi

LI

. Basliklar: yer almaktadir.
1. GLIBOMET nedir ve ne icin kullamilir?

GLIBOMET glibenklamid ve metformin adli iki kan sekerini diigiiricii 1ilacin

kombinasyonudur.

¢  Glibenklamid, siilfoniliire simfindan antidiyabetik (seker hastaligini nleyen) bir ilag olup
insiilin salgilanmasini uyararak kan sekerini diigiiriir.

e Metformin, biguanid simfindan antidiyabetik bir ilag¢ olup doku ve organlann insiilin
cevabini artirarak etkinlik gdsterir. Kan sekerinde asin diismeye yol agmaz

GLIBOMET yalmzca diyetle veya diyet ve bir oral antidiyabetik ilag ile (ya siilfoniliire igeren
ya da biguanid igeren bir ilag) kontrol altina alinamayan Tip 2 Diabetes mellitus (insiiline
bagimli olmayan) tedavisinde kullanilir.




GLIBOMET film tabletler beyaz, yuvarlak, bikonveks film tabletlerdir ve 40 film tablet
iceren ambalajlar olarak kullanima sunulmaktadir.

2. GLIBOMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GLIBOMET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

Glibenklamid ya da Metformin veya igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine karg1 agir1 duyarlihginiz (hipersensitivite) varsa

Gebelik siiresince ortaya ¢tkan seker hastalifiniz var ise (gestasyonel diyabet)

Tip 1 diyabet (insiiline bagiml diyabet tipi) hastast iseniz

Diyabetik koma ve koma 6ncesi var ise

Serum kreatinin diizeyi erkeklerde > 1.5 mg/dl, kadinlarda > 1.4 mg/dl iizerindeyse
Daha 6nce laktik asidoz (kanda laktik asit artisina bagh gelisen bir durum) geligtiyse
Karaciger islevlerinizde bozukluk varsa,

Bobrek islevlerini degistirebilecegi diigiiniilen diiiretik (idrar soktiiriicli) ya da
antihipertansif ilaclar (kan basincini azaltici ilaglar) ile siirmekte olan tedaviniz varsa
Bir iirografi testi (Damar igine bir boya verilmis liriner sistemin rontgen testidir)
uygulanacaksa — Bkz. “GLIBOMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ".

Ciddi kalp ve dolasim bozukiugunuz (kalp yetmezligi, kardiyojenik ya da toksik sok,
periferik arter dolasim bozuklugu) varsa

Ciddi solunum bozuklugunuz varsa

Adrenal bez fonksiyonlarinda yetersizliginiz (Bobrekler iistiindeki adrenal bezlerden
salgilanan hormonlardaki azalma gibi) varsa

Asin alkol aliyorsamz

Cok diisiik kalorili diyet ya da 6zellikle aglhik durumunda

Siddetli kas distrofisi (kaslann boyutlarinin kiigiilerek gerilemesi) hastalifiniz varsa
Siddetli ve hizli kan kayb1 varsa

Gangren durumunda

Cerrahiden Onceki ya da sonraki iki giin

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz

Mikonazol adlh mantar ilacin1 kullaniyorsamz.

GLIBOMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Karaciger ve/veya bobrek yetmezligi, kalp solunum yetmezligi, alkol zehirlenmesi,
uzun siireli aclik, diiiretik tedavisi ve gastrointestinal bozukluk durumunuz varsa,
laktik asidoz (tedavi edilmeyen diyabet hastalarinda goériilen ve kanda laktik asit
artisina bagl yasam tehdit eden bir komplikasyon) riski daha yiiksektir; bu nedenle
tedaviniz sirasinda laktik asidoz ortaya ¢ikisini artirabilecek olasi faktor ve
durumlarin saptanmasi amaciyla yakindan takip edilmeniz gerekebilir.




Her kosulda doktorunuz size laktik asidoz belirtilerini (istahsizhk, bulanti,
ates, kusma, kas spazmlari, solunum sikhif1 ve hacminde arti, halsizlik, karm agnsi,
diyare, olasi biling bulamkh@ ya da kaybi) ve diisiik kan sekeri belirtilerini
(basagrisy, imritabilite, uyku bozukluklari, sinirsel depresyon, tremor (titreme), agirt
terleme) tammamzi saglayacak talimatlari verecektir, bu belirtileri fark etmeniz
durumunda hemen doktorunuza bagvurunuz. Atesiniz varsa ya da yeni baglayan mide
ya da barsak problemleriniz varsa, bu durum diisiik kan sekeri ve laktik asidoz ile ilgifi
olabilir, doktorunuza sdyleyiniz.

o Tedavinizin baslangicinda ve sonrasinda GLIBOMET kullanirken doktorunuz
periyodik olarak bébrek fonksiyonlarimzi kontrol edecektir. Hafif bile olsa bir
bibrek islev bozuklugunuz varsa doktorunuza soyleyiniz, ¢linkii bu durum lakuk
asidoz riskini nemli 6lgide artirabilir.

s GLIBOMET kullanirken, travma, cerrahi, infeksiyon ve atesli hastahk durumu
olusursa, doktorunuza bagvurunuz, giinkii metabolik kontrolii saflamak igin gegici
olarak insiilin tedavisi uygulanmas: gerekebilir.

s GLIBOMET kullamrken alkol almak genel halsizlik hali, solunum giigliigii, carpinti,
basagrisi, bulantt ve kusmaya sebep olabilir, bu sebeple tiim alkollii igecekleri dikkatli
tilketiniz.

» Anjiyografi ya da iirografi testi (damar icine kontrast bir madde enjekte edilerek
yapilan rontgen testleridir) yapilacaksa, testten 48 saat once GLIBOMET kullanmay:
birakmaniz gerekir, testten 48 saat sonra yeniden almaya baglayabilirsiniz.

s Hemoglobin seviyesinin diigmesi ve kirmizi kan hiicrelerinin tahribi (hemolitik anemi)
Glukoz 6-fosfat dehidrogenaz enzim eksikligi olan hastalarda meydana gelebilir.

» Doktorunuz tarafindan verilen doz, uygulama yolu, diyet ve egzersiz rejimi ile ilgili
tibbi onerilere titizlikle uyunuz. Her tedavi ve ozellikle bagka bir oral antidiyabetik
ilaca gegis doktorunuz tarafindan regete edilmelidir.

Bu uyarlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza damsiniz.

GLIBOMET in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
GLIBOMET yiyeceklerle birlikte ve genellikle ana 6giinlerle birlikte alinmalidir. Size regete
edilen GLIBOMET dozunu yeterli miktarda su ile birlikte alimz,

Alkol igeren igeceklerin GLIBOMET ile birlikte alinmasi onerilmez, ¢iinkii GLIBOMET
kullanirken alkol almak, istenmeyen bazi yan etkilere sebep olabilir (Bkz “GLIBOMET i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Olasi yan etkiler”).




Hamilelik
flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamile iseniz bu ilac1 kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veva eczaciiza
daniginiz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,
Emziriyorsamiz doktorunuza séyleyiniz. Emziren anneler GLIBOMET kullanmamalidir.

Arag ve makine kullaninm

GLIBOMET kullanirken kan sekeriniz ¢ok diisebilir ve bu durum, uykulu hissetmenize ve
konsantrasyonunuzun azalmasina reaksiyon zamaninin artmasina sebep olabilir. Ara¢ ya da
makine kullanmadan &nce bunu dikkate almalisiniz.

GLIBOMET in iceriginde bulunan baz yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Gliserol GLIBOMETin igeriginde bulunan yardime1 maddelerden biridir ve basagrisi, mide
bulantis1 ve ishale sebebiyet verebilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimm

GLIBOMET ile birlikte agagidaki ilaglan kullaniyorsamz doktorunuza sdyleyiniz.
Ozellikle, asagidaki ilaglarin farkinda olunuz:

Asagdaki ilaglar GLIBOMET in etkinligini arttirabilir;

e Dikumarol ve tiirevleri (kanin pithtilasmasini 6nleyen oral antikoagiilanlar gibi ilaglar):
Bu ilaglar, glibenklamidin kan sekerini diigiiriicii etkisini arttirabilir, metformin ise bu
ilaglarin antikoagiilan etkisini arttirabilir.

¢ Monoamin oksidaz inhibitorleri (antidepresan ilag)

* Siklofosfamid (bir kanser ilac1 ve immiinosiipresan)

 Siilfonamidler (antibiyotik }, fenilbutazon (nonsteroid antiinflamatuar ilag) ve tiirevleri,

kloramfenikol (antibiyotik ), probenesid ve siilfinpirazon (yiiksek iirik asit igin ve/veya gut

i¢in kullamlan ilaglar), feniramidol (kas gevsetici) ve salisilatlar, oral mikonazol (mantar
ilac1), perheksilin (kalp problemleri igin kullamlir), fazla miktarda alkol tiiketimi

Asagidaki ilaglar GLIBOMET in kan sekeri diisiiriicii etkisini azaltabilir:

® Adrenalin, kortikosteroidler (kortizonlu ilaglar), oral kontraseptifler ( dogum kontrol
haplar1), tiazid diiiretikleri (idrar hacmini arttiran ilaglar) ve barbitiiratlar (uyku verici ve
sakinlestirici ilaglar)




GLIBOMET’i asagdaki ilaglar ile birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz ve dikkatli
olunuz:
e B-blokérler, yiiksek kan basinci ya da kalp ritmini kontrol etmek igin kullamilan ilaglardir

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza vaya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLIBOMET nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

* Giinliik doz, tedavinin uygulanmas: ve siiresi en son yapilan kan testleriniz esas alinarak,
doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Giinlik doz, tedavinin uygulanmasi ve siiresi
konusunda doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

» Genel olarak, baslangig dozu giinde 2 tablettir. Daha sonra, doktorunuz kan sekerinizi
istenen degerlerde tutmak i¢in gerekli olan olasi en diigik GLIBOMET dozunu verecektir.

¢ Doz giinde 6 GLIBOMET tableti gegmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu
¢ GLIBOMET yiyecekler ile birlikte genellikle ana 6giinlerle su ile alinir.

Degisik yas gruplan:

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda ozel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir. Ancak, doktorunuz boébrek
fonksiyonlanmzin bozulmadigindan emin olmak i¢in sizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Cocuklarda kullamim:
GLIBOMET cocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Biobrek/Karaciger yetmezligi:

Serum kreatinin diizeyiniz erkeklerde > 1.5 mg/dl, kadinlarda > 1.4 mg/dI’nin iizerinde ve
bobrek yetmezliginiz varsa GLIBOMET kullanmaymmiz (Bkz. ayrica B6lim 2).

Karaciger yetersizliiniz varsa, bu ilaci kuillanmayiniz (Bkz. ayrica Béliim 2).

Eger GLIBOMETin etkisinin ¢ok giiglii ya da zayif olduguna dair bir izlenimiz var ise
doktorunuz veya eczacryz ile konusunuz.




Kullanmamz gerekenden daha fazla GLIBOMET kullandiysamz:
GLIBOMET ten kullanmaniz gerekenden fazlasii kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz

Kullanmamz gerekenden daha fazla GLIBOMET kullandiysamz kan gekeriniz ¢ok fazla
diisebilir ve “GLIBOMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler” bolimiinde
acitklanan hipoglisemi belirtileri saptanabilir. Seker almaniz gerekebilir ya da daha ciddi
durumlarda ise doktorunuza damisiniz, size i.v. (intraventz) infiizyon (damar yotuyla) ile
glukoz verebilir. Eger kullanmamz gerekenden daha fazla GLIBOMET kullandiysamz liitfen
doktorunuza sdyleyiniz.

Mide ve barsak yan etkileri ve laktik asidoz belirtileri de ortaya gikabilir (bkz “GLIBOMET’i
kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler”).

GLIBOMET’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozu dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz,

Giinltik almanmiz gereken dozunuzu almay: unuttuysamiz doktorunuza séyleyiniz.

GLIBOMET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger GLIBOMET ile tedavinizi sonlandinirsaniz, kan sekeri seviyeniz gok yiikselebilir, asin
yemek yeme gereksinimi duyma, asin susama, asin idrara ¢ikma, yorgunluk, agiz kurulugu
gibi diyabet belirtilerinin artmasi durumu goriilebilir.

GLIBOMET tedavinizi sonlandirmadan once daima doktorunuza damsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, GLIBOMET icerigindeki maddelere karsi duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asafidakilerden biri  olursa, GLIBOMET’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

* Laktik asidoz belirtileri (bulanti/ve veya istah kaybi, ates, kusma, kas kramplari,
solunum siklig1 ve hacminde artis, keyifsizlik, karin agrisi, ishal, olast biling
bulamkhig: ya da kaybi).

¢ Diisiik kan gekeri — hipoglisemi belirtileri (bagagnsi, asabiyet, uyku bozuklugu,
sinirlilik, depresyon, titreme, asin terleme, gérmede bozukluk)

Bdbrek fonksiyon bozuklugunuz, ciddi dolasim bozuklugunuz, solunum yetersizliginiz varsa,
ya da GLIBOMET tedavisi sirasinda alkol aliyorsamz laktik asidoz meydana gelme
olasiligimin yiiksek oldugunu bilmelisiniz.

Ayrica, olagan dis1 fiziksel stres, diizensiz yeme aligkanligi veya alkollii icecek kullanimi,
zarar gbrmiis bobrek ve/veya hepatik fonksiyon durumunda, 6zellikle de eger yagh ya da
kuvvetten diigmiigseniz diigiik kan sekeri (hipoglisemi) meydana gelme olasithifinizin yiiksek
oldugunu liitfen hatirlayimz.




Hipoglisemi ve laktik asidoz ciddi yan etkilerdir, acil tibbi yardima ya da hastaneye gitmeye
gerek duyabilirsiniz. Ancak bu ciddi yan etkiler seyrek (diigiik kan sekeri/hipoglisemi) ve ¢ok
seyrek (laktik asidoz) goriiliir

Bas agrnis1 ve sindirim sistemi bozukluklar:i (bulanti, istahsizlik, mide agnsi, tat
bozukluklari, metalik tat, kusma ya da ishal) diigiik kan gekeri ya da laktik asidozdan bagimsiz
olarak da meydana gelebilir ve tedavinin kesilmesini gerektirebilir.

GLIBOMET ile cilt alerjisi, kasinti, deri dokiintiileri (genellikle gegici) seyrek olarak ve
kemik iligi tarafindan iiretilen yeni kan hiicrelerindeki degisiklikler ve karaciger fonksiyon
testlerinde anormallikler veya karaciger iltihabi (hepatit) ¢cok seyrek olarak rapor edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciuzt bilgilendiriniz.

5. GLIBOMET in saklanmasi
GLIBOMET’i cocukiarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin alunda oda sicaklhiginda ve kuru bir yerde saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GLIBOMET’i kullanmaytniz .
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