Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/157/diamicron-80-mg-60-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A10BB09

KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DIAMICRON 80 mg Tablet

2. KALITATIF ve KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Gliklazid 80 mg

Yardimc1 maddeler:
Laktoz 45 mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Beyaz centikli tablet

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar
Insiilinden bagimsiz diyabette, kan glukoz kontroliinde diyetin tek basina yeterli
olmadigi durumlarda, diyetle beraber kullanilmalidir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

YALNIZCA YETISKINLERDE KULLANILIR.

Diger tiim hipoglisemik ajanlarda oldugu gibi, doz ayarlamasi hastanin bireysel
yanitina gore yapilmalidir.

Gegici glukoz kontrolii diizensizliklerinde, diyet ile glukoz dengelenmesinin yapilmasi
durumlarinda kisa bir siire ilag kullanimi yeterli olabilir.

Uygulama sikhg ve siiresi:

Baslangic dozu: Tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde 1 tablettir.

Doz artis1: Glisemik yanita gore doz artis1 genellikle 1 tablet olarak ayarlanir. Doz
artis1 en az 14 giin araliklarla yapilmalidir.

Tedavinin idamesi: Gilinlik dozaj 1-3 tablet arasinda, olaganiistii durumlarda 4
tablettir.

Standard doz giinde 2 kez alinan 2 tablettir.

Uygulama sekli:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Tabletler ¢cignenmeden su ile yutulur.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/karaciger yetmezligi:

Iyi beslenmemis, genel durumlarinda belirgin bir sapma veya diizensiz kalori alimi
olan ve renal ya da hepatik yetersizligi olan hastalarda tedaviye en diisik doz ile
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baslanmali ve dozaj artirrmi hipoglisemik reaksiyonlarin onlenmesi agisindan son
derece titiz bir sekilde kurallara uygun olarak yapilmalidir (bknz: Kullanim i¢in 6zel
uyarilar ve dnlemler).

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda kullanimina iligkin veri veya klinik ¢alisma yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yas Uistili hastalarda giinde bir kez alinan ' tablet ile tedaviye baglanir.

Tatminkar glukoz kontrolii saglanana kadar bu dozaj uygun olarak, 14 giinliik aralarla
artirilabilir ve kan seker diizeyleri dikkatlice gozlemlenmelidir.

Farkh bir oral hipoglisemik ajan kullanan hastalarda:

Diger tim hipoglisemik sulfoniliireler gibi, bu ila¢ herhangi bir gecis ve bekleme
stresine gerek kalmadan diger bir antidiyabetik tedavi ile yer degistirebilir.
Klorpropamid vb. daha uzun yari-omiirlii hipoglisemik sulfoniliirer kullanimindan bu
ilaca gecilecekse, daha Onceki terapinin olasi etkilerinden dolayr olusabilecek
hipoglisemi riskini onlemek amact ile hasta (bir ka¢ hafta {izeri) gbzlem altinda
tutulmalidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Bu ilag asagidaki durumlarda kontrendikedir:

o Gliclazide, diger sulfoniliireler, sulfonamidler ve yardimci maddelerinden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda,

o Insiiline bagimli diyabetlerde, ¢ocuk diyabetinde, diyabetik keto asidoz, diyabetik
pre-koma,

o Siddetli bobrek ya da karaciger yetmezligi,

o Mikonazol ile tedavilerde,

o Laktasyonda.

Genel olarak, bu ilacin fenilbutazon, danazol (bknz:ilag etkilesimleri) veya alkol ile
alinmamasi tavsiye edilmektedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Hipoglisemi:

Siilfoniliirelerin kullanimi sonrasi hipoglisemi olusabilir (Bakimiz 4.8 Istenmeyen etkiler).
Bazi vakalar siddetli ve uzun siireli olabilir. Hastay1 hastaneye yatirmak ve bir ka¢ giin arka
arkaya glukoz infiizyonu uygulamak gerekli olabilir. Hastanin yeteri bilgilendirilmesine
ilave olarak, kullanilan dozun ve hastanin dikkatli sec¢ilmesi hipoglisemi riskinin
azaltilmasi acisindan gereklidir.

Iyi beslenmemis, yasli veya genel olarak saglik agisindan zayif ve adrenal yetersizlik
veya hipopitiiitarizmli hastalar antidiyabetik ajanlarin hipoglisemik etkilerine karsi
duyarlidir. Yash veya beta-bloker kullanan hastalarda hipoglisemi tanimlamasi zor
olabilir.

Bu tedavi ancak hasta diizenli besleniyorsa (kahvalti dahil) regete edilmelidir. Ogiin
atlanirsa, uygun olmayan miktarda yemek yenilirse veya 6giin diisiik karbohidrat
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iceriyorsa olusabilecek hipoglisemi riski nedeniyle, diizenli karbohidrat alinmasi
onemlidir. Hipoglisemi genellikle uzun ve agir egzersiz, alkol alimi sonrasinda diisiik
kalorili beslenme uygulamalar1 sirasinda veya hipoglisemik ajanlarin  bir arada
uygulanmasi sonucunda olusmaktadir.

Siddetli renal ve hepatik yetmezlik Gliklazidin dagilimin1 degistirebilir ve hepatik
yetmezlik glukoneojenesis kapasitesini azaltir: bu her iki etki ciddi hipoglisemik
reaksiyon riskini artirmaktadir.

Yetersiz kan glukoz kontrolii:

Antidiyabetik tedavi alan hastalarda ; ates, travma, enfeksiyon veya cerrahi
midahelenin herhangi birisi, kan seker kontroliinii diisiirebilir. Bu durumlarda,
tedaviyi kesmek ve insiilin uygulamak gerekebilir.

Diyabet siddetinin ilerlemesine veya diigiik tedavi yanitina bagl olarak, Gliclazide de
dahil olmak tizere, oral antidiyabetik herhangi bir ajanin, uzun donemde pek c¢ok
hastada, kan sekeri degerlerini istenen diizeye indirme etkisi azalir. Bu olagandisi
durum sekonder yetersizlik olarak bilinmekte ve ilk basamak tedavisi olarak ilag
recetelendirildiginde etkisiz kalmasi durumundaki primer yetersizlikten ayrilmalidir.
Hastalarin sekonder yetersizlikten dolayr ayirt edilebilmesi icin yeterli dozaj
uygulamasi ve diyetin gdzden gecirilmesi gereklidir.

Biyolojik testler:
Kan seker ve idrar seker degerleri diizenli olarak takip edilmelidir. Glikolize
hemoglobin diizeylerinin 6l¢iimii de faydali olabilir.

Renal ve hepatik yetmezlik:

Karaciger veya ciddi bobrek yetmezligi ile birlikte Gliklazid farmakokinetikleri
ve/veya farmakodinamikleri hastalarda degiskenlik gosterebilir. Bu hastalarda
hipoglisemik bir epizot gelisirse, daha uzun siirebilir ve gerekli uygulama baglatilir.

Hastanin bilgilendirilmesi:

Hipoglisemi riskleri, semptomlar1 ve tedavisi, ilave olarak olasi predispozan sartlar,
hastaya ve ailesine agiklanmalidir. Primer ve sekonder tedavi yetersizlikleri
konusunda bilgi verilmelidir.

Hasta, bu tedavinin avantajlari, potansiyel riskleri ve diger tedavi sekilleri konusunda
bilgilendirilmelidir. Hastaya, diyet Onermelerine eslik eden diizenli egzersizler,
diizenli kan ve / veya idrar seker diizeylerinin 6l¢iimii konusunda gerekli bilgiler
verilmelidir.

Laktoz intoleransi:

DIAMICRON 45 mg laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalar1 gerekir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

1) Asagidaki iiriinler hipoglisemi riskini artirabilir:

Kontrendike kombinasyonlar:
- Mikonazol (sistemik yol, oral jel) : Komaya kadar giden olas1 hipoglisemik
semptomlari ile hipoglisemik etkiyi arttirir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

- Fenilbutazon (sistemik yol): Sulfoniliirelerin hipoglisemik etkisini artirir (plazma
proteinlerine baglanmasini degistirebilir ve / veya eliminasyonu azaltir).
Daha az etkilesebilecek farkli bir antienflamatuar kullanilmasi tercih
edilir, aksi takdirde hasta uyarilir ve sahsi gdzlemin 6nemi vurgulanir:
Eger gerekli goriiliirse, antienflamatuar ajanlarla tedavi sirasinda ve
tedavi kesilmesi sonrasinda doz ayarlamas1 yapilir.

- Alkol: Antabiiz etki, 0Ozellikle klorpropamid, glibenklamid, tolbiitamin.
Hipoglisemik reaksiyonlar yiikseltir ( kompensatdr reaksiyonlari inhibe
ederek ) ve hipoglisemik komanin olugma potansiyelidir.
Alkol ve alkol igceren ilag alim1 6nlenmelidir.

Kullanim tedbirleri gerektiren kombinasyonlar:

- Beta-blokerler:
Tiim beta-blokerler hipogliseminin bazi semptomlarini gizler, drnegin
carpint1 ve tasikardi. Cogunlukla kardiyo selektif olmayan beta-blokeri,
hipoglisemi siddetini ve insidansin1 artirir.
Hasta tedavinin baslangicinda uyarilir ve kan glukoz seker diizeylerinin
kisisel gozleminin 6nemi vurgulanir.

- Flukonazol:
Sulfoniliirelerin yarilanma omriinii uzatir ve hipoglisemik semptomlari
tetikler. Hasta uyarilir ve sahsi gézlem ile kan seker diizeylerinin
Ol¢limiiniin 6nemi vurgulanir, eger gerekli ise flukonazol ile birlikte
uygulanan tedavide sulfoniliire doz ayarlamasi yapilir.

- Anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri (kaptopril, enalapril) :
ADE  inhibitorlerinin  kullanim1  diyabetiklerdeki  hipoglisemik
sulfoniliirelerin ~ hipoglisemik  etkilerini  artirabilir. ~Semptomatik
hipoglisemi baslangic1 nadirdir. One siiriilen bir hipotez de, glukoz
toleransinin diizelmesine bagli olarak insiilin ihtiyacinin azalmasidir.

Kan seker diizeylerinde kisisel gozleminin 6nemi vurgulanir.

2) Asagidaki iiriinler kan seker diizeylerinde artisa sebep olur:

Onerilmeyen kombinasyonlar:
- Danazol: danazoliin diyabetojenik etkisi
Eger bu ilacin kullanimi Onlenemiyorsa, hasta, iirin ve kan seker
gozlemleri agisinda uyarilir. Danazol kullanimi esnasinda ve tedavinin
birakilmasi sonrasinda antidiyabetik ajanin doz ayarlamasi gerekebilir.
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Kullanim esnasinda 6nlem gerektiren kombinasyonlar:

- Klorpromazin (noroleptik ajan) : yiksek dozlarda (>100mg/giin
klorpromazin) kan seker diizeyini artirir (insiilin saliminda azalma).
Hasta, kisisel kan seker tetkikleri ac¢isinda uyarilir. Noroleptik ajan
kullanim1 esnasinda ve tedavinin birakilmasi sonrasinda antidiyabetik
ajanin doz ayarlamasi gerekebilir.

- Glukokortikoidler (gluko-) ve tetrakosaktin (sistemik yol ve lokal yol:

intra-artikiiler (eklem igine), kutandz (deri ile ilgili ) ve rektal preparatlar
ve tetrakosaktrin (sentetik kortikotrofin): olasi ketosis ile birlikte kan
seker diizeylerinde artis (glukokortikoidler wvasitasi ile karbonhidrat
toleransinda azalma).
Hasta, sahsi kan seker  gdzlemlerinin Onemi agisindan, tedavi
baslangicinda uyartlir. Glukokortikoid kullanimi  esnasinda ve
tedavisinin birakilmasi sonrasinda antidiyabetik ajanin doz ayarlamasi
gerekebilir.

- Beta-2 sempatomimetikler: ritodrin, salbutamol, terbutalin:

Beta-2 stimiilanlara bagli olarak kan seker diizeyini artirir.
Kan ve idrardaki glukoz gozleminin 6nemi vurgulanir. Eger gerekli ise
insiiline doniiliir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum Kkontrolii

(kontrasepsiyon)
Gebeligin planlandigi veya ilk farkedildigi andan itibaren oral antidiyabetikler
yerine instilin kullanilmaya baslanmalidir. Siilfoniliireler fetal

dolasima gecebilirler ve neonatal hipoglisemiye neden olabilirler. Hayvanlar ile
yapilan ¢aligmalarda embriyo toksisite ve/veya dogum anomalileri bazi
stilfoniliirelerle kanitlanmistir.

Gebelik donemi

Gebelik doneminde sik1 kan sekeri kontrolii saglamak 6nemlidir. Gebelik sirasinda
diyabet tedavisi ic¢in oral antidiyabetikler uygun olmadigindan insiilin tercih
edilmelidir.

Hayvanlarla yapilan calismalarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki
gostermemis olmasina ragmen yine de gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Gebelik doneminde kullanildiginda klinik acidan gliklazidin olasi malformasyon
olusturma riskini ve fotusa toksik etkisini degerlendirmek ic¢in yeterli veri
bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi

Gliklazid veya metabolitlerinin insan siitiine ge¢ip ge¢medigine iliskin klinik veri
bulunmamaktadir. Neonatal hipoglisemi riski bulundugundan, emziren annelerde
gliklazid kontrendikedir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makina kullanim iizerindeki etkiler
Hastalara, hipoglisemi semptomlar1 ve ara¢ ya da makina kullanimi sirasinda dikkatli
olunmasi gerektigi hakkinda bilgi verilmelidir.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (=1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:

Seyrek

Anemi, l6kopeni, trombositopeni. Bu bozukluklar genellikle tedavinin kesilmesiyle
ortadan kalkar.

Metabolizma ve beslenme hastahiklar:

Yaygin

Hipoglisemi (bakmiz: 4. 4. Ozel kullamm iiyarilart ve &nlemleri ve 4.9. Doz
asimi ve tedavisi)

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek

Gastrointestinal rahatsizliklar; 6rnegin karin agrisi, bulanti, kusma, dispepsi, ishal ve
kabizlik bildirilmistir: bu etkiler Gliclazide’in yemeklerle ile birlikte alimi veya
dozlarin boliinmesi ile 6nlenebilir.

Deri ve derialt1 doku hastaliklar
Cok seyrek
Dokiintii, kasinti, irtiker, eritem, makiilopapiiler dokiintiiler.

Hepato-bilier hastaliklar:

Cok seyrek

Enzim diizeylerinde artis (AST, ALT, alkalin fosfataz), hepatit (izole vakalarda).
Kolestatik sarilik goriiliirse tedavi kesilmelidir.

Genellikle, bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Sulfoniliirelerin doz asimi durumunda hipoglisemi olusabilir.

Hipogliseminin, biling kaybi veya noérolojik sinyal olmaksizin olusan hafif
semptomlari, karbohidrat alimi ile diizeltilir, doz ayarlamasi ve/veya diyet degisikligi
yapilir. Hasta, doktorun herhangi tehlikeli bir durumunun s6z konusu olmadigini
belirtene kadar siki gdzlem altinda tutulur.

Koma, havale veya diger norolojik diizensizlikler ile birlikte seyreden siddetli
hipoglisemik reaksiyonlar, acil tibbi miidahele ve hospitalizasyon gerektirir.
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Stipheli ya da teshis edilmis hipoglisemik koma mevcut ise; hastaya derhal LV.
enjeksiyon ile konsantre glukoz soliisyon ( % 50 ) uygulanir. Bu uygulamay1 takiben
kan seker diizeyini 100 mg/dl’de tutacak daha sulandirilmig glukoz soliisyon (% 10)
infiizyonu uygulanir. En az 48 saat boyunca hasta siki gozlem altinda tutulur ve
doktor daha sonraki miidahaleler i¢in hastanin mevcut durumuna gore karar verir.

Hepatik hastaligi olan hastalarda Gliclazide’in plazma klirensi uzayabilir.
Gliclazide’in proteinlere siki baglantisi nedeni ile dializ bu hastalarda kullanilmaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1.Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Hipoglisemik sulfoniliire — Oral antidiyabetik ajan
ATC kodu: A10BB09 (Sindirim sistemi ve metabolizmast)

Etki mekanizmas:

Gliclazide, Langerhans adaciklarinin B-hiicrelerinden insiilin salgilanmasini uyararak
kan seker diizeylerini azaltir.

Tip 2 diyabetiklerde, Gliclazide, glukoza baglh olarak, insiilin sekresyonunun erken
fazini restore eder ve insiilin sekresyonunun ikinci fazini artirir.

Yemek veya glukoz uyarisini takiben, insiiline cevapta belirgin artig gozlenir.

Farmakodinamik etkiler:

Hemovaskiiler 6zellikleri: Gliclazide, diyabet komplikasyonlar ile ilgili olabilecek iki
mekanizma vasitasi ile mikrotrombosisi azaltir:

- Platelet aktivasyon markerlerinde (beta tromboglobulin, tromboksan B,)
azalma ile platelet kiimelesmesi ve kaynasmasinda kismi inhibisyon

- Vaskiiler endotelyumda fibrinolitik aktivitenin {izerinde etki (tPA
aktivitesindeki artig).

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:Gliclazide gastrointestinal sistem ile hizla emilir ve maksimum kan
konsantrasyonlarina 11. ve 14. saatte ulasir.

Dagilim: insanlarda protein baglanmasi1 % 94.2°dir.

Gliclazide’in belirgin yari-omiir final eliminasyonu insanlarda 20 saat oldugu i¢in
tedavi glinde iki doz olarak yapilabilir.

Biyotransformasyon: Gliklazid baslica karacigerde metabolize olur. Atilim temelde
idrarla gerceklesir: Idrarda %1 oraninda degismemis formda tespit edilmistir.
Plazmada aktif metabolitlere rastlanmamustir.

Eliminasyon: Eliminasyon baslica idrarla olur, idrarda % 1’den az oranda degismemis
olarak tespit edilmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite ¢aligmalarina dayanan preklinik veriler,
insanlar i¢in herhangi bir risk ortaya koymamistir. Uzun donem karsinojenisite
calismas1 yapilmamaistir.
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Hayvanlarda teratojenik etki bildirilmemistir; yalniz, insanlar i¢in Onerilen en yiiksek
dozun 25 kati dozda ila¢ alan hayvanlarda, fetal viicut agirhgnin disiik oldugu
gozlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Laktoz

Misir nigastasi

Kurutulmus nisasta macunu

Talk

Magnezyum stearat

6.2 Gecimsizlikler
Yoktur

6.3 Raf omrii
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Ambalajinda, kuru yarder 30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Is1 ile sekillendirilmis blister paketler (PVC / Aliminyum).

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin
Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

LES LABORATOIRES SERVIER —~FRANSA lisanst ile
SERVIER ILAC ve ARASTIRMA A.S.

Beybi Giz Kule , Meydan Sok. No:28 K:22

34398 Maslak / ISTANBUL

Tel: (0212) 3291400 Fax: (0212) 290 20 30

8. RUHSAT NUMARASI
148/5

9. iLK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHi:
ik ruhsat tarihi: 10.04.1989
Ruhsat yenileme tarihi: 15.03.2005

10. KUB’UN YENILEME TARiHIi:
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