Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/89/glibomet-400-mg2-5-mg-40-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BD02

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GLIBOMET® 400 /2.5 mg Film Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
Metformin hidrokloriir 400 mg
Glibenklamid 2.5 mg

Yardimci: maddeler:
Gliserol 17.5 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapli tablet
Beyaz, yuvarlak, bikonveks ve centikli kapl tabletler

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar
Yalnizca diyetle veya diyet ve siilfoniliire veya biguanitlerle kontrol altina alinamayan
Tip 2 Diabetes Mellitus (insiiline bagiml1 olmayan diabetes mellitus, NIDDM).

. 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Tedavinin giinliik dozu, kullanimi ve siiresi hastanin metabolik durumuna gére doktor
tarafindan belirlenmelidir. Genel olarak, baslangi¢ dozu ana 6giinlerle alinan giinde 2
tablettir. Ancak doz asla giinde 6 tableti asmamalidir. Ardindan, giinliik doz
glikometabolik kontrolii saglamak icin gerekli olan minimum doza ulasilana kadar
kademeli olarak azaltilmahidir.

Uygulama sekli:
GLIBOMET ana ogiinler ile birlikte alinmalidar.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bu ilag bobreklerden atildigy igin bobrek fonksiyonlari tedaviye baslamadan 6nce ve
tedavi siiresince diizenli olarak kontrol edilmelidir (Bkz. 4.4. Ozel kullamim uyanlan
ve Onlemleri). Serum kreatinin diizeyi erkeklerde > 1.5 mg/dl, kadinlarda > 1.4
mg/dl iizerinde olan bobrek yetmezligine sahip kigilerde ve karaciger yetmezligi olan
kisilerde kontrendikedir (Bkz. 4.3 Kontrendikasyonlar).

Pediyatrik popiilasyon:
Kinik verinin yetersizlii nedeniyle {iriinin bu popiilasyonda kullamm
Onerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek goriilmemektedir. Ancak bu
popiilasyonun fizyolojik gerilemeye yatkinhigi nedeniyle diizenli olarak bébrek
fonksiyonlart kontrol edilmelidir (Bkz. Béliim 4.4).

Kontrendikasyonlar

¢ Her iki etkin maddeden (glibenklamid, metformin) birine veya yardimci
maddelerden herhangi birine kars: agir1 duyarliiik
Gestasyonal diyabet, tip 1 diyabet (insiiline bagimli)
Diyabetik koma ve koma Gncesi

e Erkeklerde > 1.5 mg/dl, kadinlarda > 1.4 mg/dl’nin {izerinde serum keratinin
seviyesi

» Onceden laktik asidoz devreleri goriilmiis diyabet

o Karacifer fonksiyon bozuklugu

o Intraventz irografi sirasinda veya renal fonksiyonda degisiklikleri provoke
edebilme olasilifi olan anti-hipertansif ajanlar veya diiiretiklerle devam eden
tedavi

e Siddetli kardiyovaskiiler bozukluklar (kalp yetmezligi, kardiojenik veya

toksinfektif sok, periferal arteriyal dolasim bozukluklan )

Siddetli solunum bozukluklan

Adrenal yetmezlik

Kronik alkolizm, ¢ok diisiik kalorili diyetler ve 6zellikle aghik

Siddetli distropik hastaliklar

Siddetli akut hemoraji

Sok

Gangren

Hamilelik ve laktasyon.

Ameliyattan iki giin dncesi veya iki giin sonrasi.

Ozel kullamim uyarilar: ve énlemleri
Her tedavinin, ozellikle de difier hipoglisemiklere veya diger hipoglisemiklerden
gecisin doktor tarafindan uygun goriiliip tavsiye edilmesi gerekir. Hasta dozaj ve




kullamm sekliyle ilgili tibbi regeteyi ve aym zamanda tedaviyle birlikte yapilacak
diyet ve egzersiz rejimlerini siki bir sekilde takip etmelidir.

Siilfoniliire tiirevinin varhii nedeniyle, bu ilacin kullanimi yalmzca diyetle kontrol
altina alinamayan Diabetes Mellitus Tip 2 hastalariyla simrli olmalidir.

Hipoglisemik semptomlarin gériilmesi halinde (4.8 Istenmeyen etkiler béliimiine bkz.)
karbonhidrat (seker) verilirken; ender olarak bilin¢ kaybina sebep clan daha ciddi
vakalara glukoz ¢ozeltisinin IV yavas infiizyonu uygulanir.

Travma, ameliyat, enfektif ve febril hastaliklarda ardarda kullanimi halinde,
yeterli metabolik kontrolii saglamak icin gecici insiilin tedavisi uygulamak
gerekebilir.

Alkollii iceceklerin ahmmasimn ardindan antabus benzeri reaksiyonlarin ortaya
¢ikma olasilifimin dikkate alinmasi uygun olur.

Tedavi anjiografi veya iirografiden 48 saat Once askiya alinmali ve gerekirse
testten 48 saat sonra yeniden baglatilmalidir.

Tedavi goren hastalar seliiller hipoksi durumunu destekleyebilecek  ve
siddetlendirebilecek ve dolayisiyla laktik asidoz goriilme riskini artirabilecek  olasi
faktorleri veya durumlan teshis etmek igin sik sik izlenmelidir. Bu uyumsuzluk
riskinin hepatik ve/veya renal yetmezlik, kalp ve solunum yetmezligi, alkol
intoksikasyonu, uzun siireli aghk, diiiretik tedavisi ve gastrointestinal bozukluk halinde
daha sik goriildiigii dikkate alinmalidir. Her durumda, hastalar laktik asidoz (istah
kaybi, mide bulantisi, ates, kusma, kas kramplari, solunum derinligi ve siklifinin
artmasi, kirginlik, abdominal agr, diyare, olasi zihin bulamkhgi ve biling kaybi) ve
hipoglisemi semptomlari (bas agrisi, irritabilite, uyku bozuklugu, depresyon, tremor,
asin terleme) konusunda bilgilendirilmelidir. Boylece hastalar devam eden febril
hastaliklar veya sindirim bozukluklan hakkinda durumlarim doktorlanna derhal
bildirebilirler. Boéyle bir durumda, doktor derhal vakayr incelemelidir (serum
elektrotlarinin, arteryal kan pH’si, laktat, piruvat, glisemi ve ketonemi tayini). Hafif bir
renal fonksiyon bozuklugu laktik asidoz riskini dnemli oranda artrabilir, bu yiizden
tedaviye baslamadan tnce ve ardindan tedavinin ilk alti ay: boyunca en az her 8 haftada
bir ve daha sonra alti ayda bir renal fonksiyon degerlendirilmelidir.

Laktik asidoz oSldiiriicii oldugu igin, tedavi bu hastaliktan siiphelenildifi anda kesilmeli
ve hasta acilen hastaneye yatinlmalidir. Belirli bir eksojen intoksikasyonu (salisilik
ajanlar, alkol, vb.) goériilmeyen diyabetik bir vakada keto-asidoz varlifn ile birlikte
metabolik asidoz bulgulan siiphelenilmesi gereken unsurlar olarak kabul edilmelidir.

Glukoz 6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikligi olan hastalarin siilfoniliire ilaglan ile
tedavisi hemolitik anemi ile sonuglanabilir.

GLIBOMET siilfoniliire grubu ilaglara dahil oldugundan, GOPD eksikligi olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir ve non-siilfoniliire bir alternatif diigiiniilmelidir.
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Pazarlama sonrast raporlarda, hemolitik anemi G6PD eksikligi olmadifi bilinen
hastalarda da rapor edilmistir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Siilfoniliirenin hipoglisemik etkisi, dikumarol ve ftiirevleriyle, monocaminoksidaz
inhibitdrleriyle, siilfa ilaglarla; fenilbutazon ve fenilbutazon tiirevleri, kloramfenikol,
siklofosfamid, probenesid, feniramidol ve salisilatlar, oral mikonazol, siilfinpirazon,
perheksilinle ve ¢ok miktarda alkol tiikketimi sonucu artabilir, Tam tersi, adrenalin,
kortikosteroidler, oral kontraseptifler, tiazid diiiretikler ve barbitiiratlaria azalabilir.

llag beta blokeorlerle aym zamanda alinacaksa dikkatli olunmahdir. Bigiianitlerin,
antikoagiilanlarin etkisini artirabilecegi dikkate alinmalidir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:

Gebelik kategorisi: Gebelik kategorisi C

Cocuk Dogurma  Potansiyeli Bulunan  Kadmlar/Dogum  Kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Cocuk dogfurma potansiyeli bulunan kadinlar bu ilagla tedavi edilirken etkili bir
korunma yontemi kullanmalidirlar.

Gebelik donemi
GLIBOMET gebelik déneminde kullanilmamalhidir (Bkz. 4.3 “Kontrendikasyonlar™)

Laktasyon dinemi

GLIBOMET laktasyon déneminde kullamlmamalidir (Bkz. 4.3 “Kontrendikasyonlar’™).

Ureme Yetenegi/ Fertilite

Ureme yetenegi ve fertilite iizerine klinik ¢alisma bulunmamaktadir. Hayvan
¢alismalar metformin ve glibenklamidin fertilite ve {ireme iizerinde bir yan etkisinin
oldugunu géstermemektedir.

Arac¢ ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Hasta hipoglisemi ve dolayisiyla konsantrasyon ve reaksiyon yetisinde azalma riskine
karst uyarilmali ve arag ve makine kullanmadan 6nce bu durum dikkate alinmalidir.

Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (=1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila <
1/100); seyrek (= 1/10,000 ila < 1/1,000); ¢ok seyrek (< 1/10,000); bilinmiyor ( eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Cok seyrek
Hematopoetik sistem degisiklikleri, genellikle geri déndiirilebilir
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Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Yaygin
Anoreksi

Seyrek

Hipoglisemi

Olagan dis1 fiziksel stres, diizensiz yeme aligkanlifi veya alkollii igcecek kullanimi,
zarar gdrmiis bdbrek ve/veya hepatik fonksiyon durumunda, dzellikle de kuvvetten
diismiis, yash hastalarda ender de olsa hipoglisemik olaylar meydana gelebilir. (Bkz.
4.4 Oze! Kullamm Uyarilan ve Onlemleri).

Cok seyrek

Laktik asidoz

Literatiirde ¢cok ender olarak tamimlanmasina ragmen, metforminle tedavi sirasinda,
Ozellikle de bobrek yetmezligi ve kardiyovaskiiler sok gibi kogsullara yatkin olan
hastalarda laktik asidoz goriilebilir. Tedaviye derhal son verilmemesi ve yeterli
onlemlerin alinmamasi halinde hastalik ciddi safhalara hizla ilerleyebilir. Ashnda, hig
istenmeyen bir sekilde gelisen; kanda laktik asit seviyesinin ¢ok yiiksek olmasi,
yiiksek laktat/piruvat orami, azalan kan pH’s1 ve hiperazotemi vakalar bildirilmigtir.

Aymni anda alkol alinmasi laktik asidozu siddetlendirebilir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bagagnsi, tat bozukiuklan

Goz hastaliklan:
Yaygin: Tedavinin baslangicinda glisemi diizeylerindeki azalmaya bagh olarak gegici
gorme bozukluklan olusabilir.

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Bulanti, kusma, ishal, kann agnisi, metalik tat

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Seyrek: Alerjik dermatit, kaginty, iirtiker, makiilopapiiler dokiintiiler

Hepatobiliyer hastahklar:
Cok seyrek: Karaciger fonksiyon testlerinde anormalikler veya hepatit

Doz asim ve tedavisi

Doz asimm halinde, davramig bozukluklan ve komayla sonuglanan hipoglisemi
meydana gelebilir. Hipogliseminin siddetine gore, hastaya oral veya intravendz yoldan
glukoz (hipertonik glukoz ¢ozeltisi) verilir ve hastaneye yatirilir.

Gastrointestinal  bozukluklar ve hiperlaktasidemi goriilebilir. Bu durumda
hastanin laktik asidoz i¢in tedavi edilmesi ve hastaneye yatirilmas: gerekir.
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FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Oral kan sekeri diisiiriicii ilag kombinasyonlan
ATC kodu: A10BDO2

GLIBOMET, glibenklamid ve metformin igerir. Glibenklamid, diisik dozlarda etkili
olan ve asir1 uzun olmayan siireler ve her kullanimdan sonra insiilin salgilama
kinetikleri iizerinde etkili olabilen ikinci kusak bir siilfoniliredir. Metformin periferal
doku hassasiyetini indiikleyerek insiilin hareketini, glukozun enterik absorpsiyonun
kontroliinii ve glikoneojenezin inhibisyonunu saglar. Lipit metabolizmasint yeniden
dengeleme, obez diyabet hastalaninda asin kiloyu azaltma, trombosit anti-adhezyon
hareketini ve fibrinolitik hareketi azaltma kapasitesine sahip bir bigiianittir. Biitiin
bu etkiler, diger bigiianitlerle karsilagtinldiginda, metforminin daha diisiik
hiperlaktasidemi riski tagimasim ve daha iyi tolere edilebilmesini saglar.

Bu iki etkin madde sinerjistik etkiye sahiptir. Sulfoniliirenin endojen insiilin salinim
tizerine uyanci etkisi (pankreatik hedef) ve biguanid’in kas dokusuna dogrudan etkisi
birlegince glukoz aliminda anlamh bir artig olusur.(ekstra pankreatik hedef). Ve
hepatik doku tizerindeki etki glukoneogenezde azalmaya neden olur. Bu iki etkin
maddenin sinerjik etkiye sahip olmasi belli bir doz oraninda tekli kullanima gore
azalma saglar, boylece pankreatik B-hiicrelerinin asirt uyartimasi engellenir. Sonug
olarak pankreasin fonkiyonel yetmezligi riski azalir, emniyetli kulllamim ve daha az
yan etki saglamr.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:
Emilim:
Glibenklamid’in %84’ii gastrointestinal sistemden emilir,

Dagilim:
Glibenklamid %97 oraninda plazma proteinlerine non-iyonik baglanir.

Metformin plazma proteinlerine baglanmaz.

Biyotransformasyon:
Glibenklamid karacigerde inaktif metabolitlerine yikildiktan sonra fegesle ve idrarla
itrah edilir. Metformin organizmada metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Glibenklamid’in eliminasyon yanlanma 6mri 5 saattir.

Metformin hizla feges ve idrar ile itrah edilir. Plazma proteinlerine baglanmadig: ve
metabolize olmadifi igin yanlanma 6mrii yaklasik 2 saattir.




53

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Terapitik dozlarda, metformin kinetigi dofrusal olmayip, glibenklamid dogrusaldir,

Klinik dncesi giivenlilik verileri
Fare ve siganlar iizerinde yapilan akut toksisite aragtirmalanmn sonuglan iki etkin
maddenin toksik agidan sinerjestik etki gostermedigini kanitlamistar.

26 hafta siireyle sican ve kopeklere uygulanan oral tedavi mortaliteye, saghk
durumunda degisikliklere, su ve gida tiiketiminin azalmasina sebep olmamstir.
Tedavi; biiyiime efrisi, kanin normal yapr ve kivamini, karacifer fonksiyonu,
biyokimyasal kan testleri, idrar testleri, agirlik ve organlarin ve apareylerin makro-
mikroskopik goriintilenmesini etkilememigtir. Teratojenik arastirmalar hamilelik ve
fetus tizerinde herhangi bir toksik etkiye isaret etmemislerdir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimc1 maddelerin listesi
Cekirdek:

Mikrokristal seliiloz

Musir nigastasi

Susuz kolloidal silika

Jelatin

Gliserol (17.5 mg)

Talk

Magnezyum stearat

Kaplama:
Seliiloz asetat ftalat
Dietil ftalat

Gegimsizlikler
Hig bir gegimsizlik rapor edilmemistir.

Raf 6mrii
36 ay

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altinda oda sicaklifinda, kuru bir yerde saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Al/PVC/PVDC opak blisterler.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas ve diger 6zel onlemler
Kullamlmamig olan iiriinler yada atitk materyaller "Tibbi iiriinlerin kontrolii

yonetmeligi" ve "Ambalaj atiklannin Kontrolii yonetmeliklerine” uygun olarak imha
edilmelidir.
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