KULLANMA TALIMATI

GLUMIKRON® tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her tablette bu tabletlerin etkin maddesi olan, 80 mg gliklazid bulunur.
e Yardumci maddeler: Laktoz, polivinil pirolidon, kolloidal silikon dioksit, mikrokristalin
seliiloz pH 101, gliseril behanat, sodyum nigasta glikolat ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaywz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GLUMIKRON® nedir ve ne icin kullaniur?

2. GLUMIKRON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GLUMIKRON® nasil kullanulir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. GLUMIKRON®’un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. GLUMIKRON® nedir ve ne icin kullamhr?
° GLUMTKRON®, kutuda, 20, 60 ve 100 tabletten olusan blister ambalajlarda sunulur.

Tabletler bir yiiziinde G4 amblemi bulunan, diger yiizii centikli, kenarlar1 kivrik beyaz
80

tabletler seklindedir.
e GLUMIKRON®, insiilinden bagimsiz diyabette, kan glukoz kontroliinde diyetin tek
basina yeterli olmadig1 durumlarda, diyetle beraber kullanilmalidir.

2. GLUMIKRON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GLUMIKRON®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
e etkin maddeye veya GLUMIKRON®"un icerdigi yardimci maddelerden birine, veya
ayni gruba ait benzer ilaclara (6rn: siilfoniliireler veya hipoglisemik siilfonamidler)
asirt duyarliysaniz (alerjik);
insiiline bagimh Tip I diyabetiniz varsa;
diyabetik pre-koma ve koma, veya diyabetik keto-asidoz durumlarinda;
siddetli bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa;
mikonazol iceren ila¢ ile tedavi goriiyorsaniz (bakimmiz ‘diger ilaglar ile birlikte
kullanim);




® emziriyorsaniz.
Doktorunuz baska bir sekilde kullanmanizi tavsiye etmedikge, bu ilacin fenilbutazon, danazol
ve alkol ile birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

GLUMIKRON®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilact kullandiktan sonra hipoglisemi olusabilir (kan sekeri seviyelerinde diisiis) (Bakiniz
‘4. Olast Yan Etkiler Nelerdir’).

Hipoglisemi olusursa kan seker seviyesini diizeltmek icin hastaneye yatmaniz gerekebilir.
Doktorunuz sizi en az 24 saat izleyecektir.

Bu tiir ilaclar1 kullanirken hipoglisemiyi onlemek icin asagidaki hususlar yerine
getirilmelidir:

- Diizenli beslenme: diizensiz 6giin vakitleri, atlanan Ogilinler, oru¢ veya beslenmede
degisiklik yapilan dénemler hipoglisemi riskini artirdigl i¢in yemekler diizenli olarak 6giin
vakitlerinde yenilmelidir, 6giinler kesinlikle atlanmamalidir ve kahvaltt mutlaka yapilmalidir.
- Yas, bobrek ve karaciger yetmezligi, adrenal veya (hipofiz bezi) bozukluklar1 hipoglisemi
riskini artirir.

- Uzun siire gayret sarf etmek, dengesiz beslenmek, alkol kullanmak veya diger hipoglisemik
ilaclar ile birlikte kullanimi hipoglisemi riskini artirir.

Kulamim icin 6zel uyarilar:
- Doktorunuzun onerdigi laboratuvar testleri diizenli olarak yapilmalidir. Kan ve idrardaki
glukoz seviyeleri yakindan takip edilmelidir.
- Doktorunuz size ve ailenize hipogliseminin nasil 6nlenecegini, ilk belirtileri tanimay1 ve
tedavi etmeyi anlatacaktir.
- Eger glukoz 6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) enzim eksikliginiz varsa (alyuvarlarin yikimina
sebep olan bir hastalik) GLUMIKRON® tedavisi hemolitik anemiye (bir tiir kansizlik) sebep
olabilir. Bu nedenle, G6PD eksikligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.
- Asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz:
e Ameliyat olacaksaniz, yaralanmigsaniz, atesiniz veya enfeksiyonunuz varsa
(doktorunuz tedaviyi sonlandirip size insiilin regete edebilir).
¢ Hamilelik planliyorsaniz,
e Her bir tablet 45 mg laktoz icermektedir. Doktorunuz tarafindan baz sekerlere karsi
duyarliligimz ve alerjiniz oldugu belirtilmisse bu ilact kullanmadan Once
doktorunuza danismalisiniz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

GLUMIKRON®un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GLUMIKRON® tableti aldiktan sonra mutlaka yemek yenmelidir. Alkol ve alkol iceren
icecekler kullanilmamalidir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Hamileyseniz, diyabetiniz insiilin ile tedavi edilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme



Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
GLUMIKRON® emzirirken kullanilmaz.

Arag ve makine kullanimi
GLUMIKRON® kullanirken, 6zellikle tedavinin baslangicinda hipoglisemi riskinden dolay1
ara¢ ve/veya makine kullanimi sirasinda dikkatli olunmasi1 gerekmektedir.

GLUMIKRON®un iceriginde bulunan bazi yardimc1i maddeler hakkinda oOnemli
bilgiler

GLUMIKRON®, 45 mg laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baz1 ilaglar ile birlikte kullamildiginda kan seviyelerinde Onemli degisiklikler olabilir.
Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz bunlar hakkinda doktorunuza bilgi
veriniz.

- Hipoglisemi riskini artiran ilaglar, Orne8in: mikonazol (mikroskopik mantar
enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilan ilag), fenilbutazon (antienflamatuar), betablokoérler,
flukonazol, anjiyotensin doniistiiriicli enzim inhibitorleri, ve alkol iceren ilaglar.

- Antidiyabetik etkiyi azaltarak hiperglisemi riskini artiran ilaglar, 6rnegin: danazol (hormon
ilac1), klorpromazin, glukokortikoidler, salbutamol, terbutalin ve ritodrin.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLUMIKRON?® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

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

Standart doz giinde 2 kez 1 tablet, yani giinde maksimum 2 tablettir (160 mg).

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler yemeklerden hemen Once yeterli miktarda su ile biitiin olarak yutulur.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

GLUMIKRON®’un cocuklarda kullanimin tavsiye etmek i¢in yeterli veri yoktur.

Yashlarda kullanimi:

65 yasin iizerindeki hastalarda giinde bir kez alinan 1/2 tablet ile tedaviye baslanir. Tatminkar
glukoz kontrolil saglanana kadar bu dozaj uygun olarak, 14 giinliik aralarla artirilabilir ve kan
seker diizeyleri dikkatlice gdzlemlenmelidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara, dikkatli takip sartiyla kullanilmalidir.

* Doktorunuz baska bir sekilde kullanmamizi tavsiye etmedikge, bu talimatlar takip ediniz.

» [lactmz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

e Tip 2 diyabet tedavisi 6miir boyu siirmektedir. Bu nedenle doktorunuza danigsmadan
GLUMIKRON®’u kesmeyiniz.



Eger GLUMIKRON® un etkisinin cok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GLUMIKRON® kullandiysamz

GLUMIKRON® dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Asi1 miktarda alman GLUMIKRON® hipoglisemiye neden olur (bakimz 2.
GLUMIKRON®u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler). Bu durumda derhal sekerli
gidalar yenilmelidir.

Eger hasta bayginsa, doktoru derhal bilgilendirilmeli ve hasta en yakin hastanenin acil
servisine gotiiriilmelidir.

GLUMIKRON®u kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaymiz. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
almaya devam ediniz.

GLUMIKRON? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Diyabetinizin kontrol altinda tutulamamasi ve hiperglisemi riski (kanda seker seviyesinin
artmast).

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GLUMIKRON®"un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLUMIKRON®’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hipoglisemi (kandaki seker seviyelerinin diismesi) — belirtileri: terleme, yogun aclik,
titreme, halsizlik, bilin¢ bulaniklig1 ve solgunluk.

Hipoglisemi, GLUMIKRON®"un ciddi bir yan etkisidir ve genellikle ila¢ asir1 dozlarda

alindiginda olusur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e (iltte alerji, kaginma

e Mide rahatsizliklar1 (karin agrisi, mide bulantisi, kusma, ishal, kabizlik)
Kan ve karaciger fonksiyonlari ile ilgili anormal laboratuar tetkikleri goriilebilir.
Bu yan etkiler oldukca seyrek goriiliir ve tedavinin kesilmesi ile sona erer.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. GLUMIKRON®un saklanmasi

GLUMIKRON®u cocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. .
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra GLUMIKRON® u kullanmaymiz.



Ruhsat Sahibi: Berksam Ila¢ Tic. A.S.

Okmeydan1, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati 23.08.2011 tarihinde onaylannustir.



