KULLANMA TALIMATI

GLIFOR SR 500 mg uzatilmis salimh tablet
Agizdan alimir.

o Etkin madde:

Bir uzatilmig salimli tablet 500.00 mg metformin hidrokloriire esdeger 526.32 mg metformin
hidrokloriir DC graniil % 95 igerir.

e Yardimci maddeler:

Hidroksipropilmetil seliiloz, mikrokristalin seliiloz ve magnezyum stearat igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

GLIFOR SR nedir ve ne icin kullanilir?

GLIFOR SR’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GLIFOR SR nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GLIFOR SR ’in saklanmast

SN W~

Bashklar yer almaktadar.
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1. GLIFOR SR nedir ve nigin kullanihr?

GLIFOR SR, etkin madde olarak metformin hidrokloriir iceren, beyaz renkli, oblong, centiksiz
uzatilmig salimli tablettir. 28, 56 ve 112 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya verilmektedir.
e GLIFOR SR, insiiline bagimli olmayan (Tip II) seker hastalifinda, 6zellikle diyet ile kontrol
altina alinamayan sigsman diyabetiklerde kullanilir.

e GLIFOR SR, tek basma ya da diger oral antidiyabetik ajanlarla veya insiilin ile beraber
kullanilabilir.

2. GLIFOR SR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GLIFOR SR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Metformin hidrokloriir veya GLIFOR SR’1n igerigindeki herhangi bir yardimc1 maddeye kars
asir1 duyarliliginiz varsa,

e Bobrek yetmezligi veya bozuklugu (serum kreatin diizeyi erkeklerde > 1.5 mg/dL ve
kadinlarda > 1.4 mg/dL) varsa

e Seker hastalarinda aglik durumunda kanda asir1 miktarda asit birikimi, diyabetik koma 6ncesi

Bobrek fonksiyonlarimi degistirme potansiyeli olan akut durumlar
e Dechidratasyon

¢ (Ciddi enfeksiyon

e Sok

e Iyodlu kontrast maddelerin intravaskiiler uygulanmasi

Doku hipoksisine yol agabilecek akut veya kronik hastaliklar
e Kalp veya solunumla ilgili yetmezlik

Yakin ge¢miste kalp krizi

Sok

Karaciger yetmezligi, akut alkol zehirlenmesi, alkolizm
Stit verme

GLIFOR SR’ 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bobrek fonksiyonlariizda bir azalma meydana gelirse veya bobrek fonksiyonlarini etkileyen
baska ilaglar kullantyorsaniz dikkatli kullaniniz.

e Yaslandikca bobrek fonksiyonlari azalmis olabileceginden GLIFOR SR yasli hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Bébrek fonksiyonlarinin azalabilecegi durumlarda, drnegin NSAI ilag
(ibuprofen gibi), idrar soktiiriicii ilag veya yliksek tansiyon tedavisine bagslanirken oOzellikle
dikkat edilmelidir.

e Laktik asidoz metformin birikimi nedeniyle meydana gelebilen ender; fakat ciddi bir
metabolik komplikasyondur. Ciddi bobrek yetmezligine sahip seker hastaligi, yetersiz diyabet
kontrolii, ketozis, uzun siireli diyet, asir1 alkol alimi, karaciger yetmezligi veya doku hasari
durumlarinda laktik asidoz goriilebilir. Laktik asidozdan siliphelenildigi takdirde, doktorunuz
tedavinizi sonlandirabilir ve derhal hastaneye yatirilmaniz gerekebilir.
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e Damar igine verilen iyotlu kontrast maddelerin kullanildig1 radyolojik ¢ekimler (Bilgisayarl
Tomografi, anjiyografi v.b.) &ncesinde GLIFOR SR kullandiginizi doktorunuza mutlaka
sdyleyiniz. Doktorunuz bu islemden dnce ve sonra en az 48 saat icinde GLIFOR SR almay1
kesmenizi tavsiye edecektir. Doktorunuz tedaviye tekrar baslamadan o©nce bdobrek
fonksiyonlariizi kontrol edecektir.

e Genel anestezi ile bir cerrahi miidahale gegirecekseniz, doktorunuz cerrahi miidahaleden once
ve sonra en az 48 saat iginde GLIFOR SR almay1 kesmenizi tavsiye edecektir.

e (Cocuklarda, ozellikle ergenlik dncesi ¢ocuklarda metformin ile tedavi esnasinda parametreler
iizerinde metformin etkisi takip edilmelidir. Daha biiyiikk ¢ocuklarda ve ergenlerde, farklilik
gbstermemesine ragmen metforminin etkililik ve glivenirlilik verilerine dayanarak, 10 ile 12 yas
arasi ¢ocuklarda dikkatli kullanilmas1 onerilmektedir.

e Tim hastalar giinlik doz kullaniminda, diizenli olarak karbonhidrat dagilimi igeren
diyetlerine devam etmelidirler. Kilo fazlasi olan hastalarda enerji kisitlamali diyetlerine devam
etmeleri gerekir.

o Tip II seker hastalig1 i¢in diizenli olarak olagan laboratuvar testleri takip edilmelidir.

e Metformin yalniz basina kan seker diizeyinde azalmaya neden olmaz, ama insiilin ya da
stilfoniliirelerle (glibenklamid gibi) birlikte kullanildigi zaman kan seker diizeyinde azalmaya
neden olabilir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GLIFOR SR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GLIFOR SR yemeklerle birlikte veya yemeklerden sonra alinabilinir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
GLIFOR SR’1n hamile kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
GLIFOR SR’1n emziren kadinlarda kullanilmaz.

Arac¢ ve makine kullanim

GLIFOR SR tek basma kullanildiginda kan sekeri diismesine (hipoglisemi) neden olmaz ve
dolayisiyla, araba ve makine kullanma kabiliyeti lizerinde etkisi yoktur.

Ancak, GLIFOR SR diger antidiyabetik ilaglarla (siilfoniliireler, insiilin, repaglinid iceren)
birlikte kullanilirken hastalar kan sekeri diismesi (hipoglisemi) riskine kars1 hazirlikli
olmalidirlar.

GLIFOR SR’ mn iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
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GLIFOR SR veya igerigindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz varsa, bu ilact
kullanmay1niz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger, asagidaki ilaclardan birini alirsaniz, kan sekeri seviyenizi sik sik kontrol ettirmelisiniz ve
dozu ayarlanmalidir:

¢ Prednizolon, mometazon, beklometazon gibi steroidleri igeren ilaglar

Beta-2-agonistleri (astim i¢in kullanilan salbutamol igeren ilaglar)

Idrara ¢ikmayi artiran ilaglar (diiiretik)

Lisinopril, enalapril gibi ADE-inhibitorlerini (bazi tansiyon ilaglari) igeren ilaglar

Damar yolundan iyotlanmis kontrast maddelerin uygulanmasi bobrek yetmezligine neden
olabilir bu da viicutta laktik asit birikmesi (laktik asidoz) riskini artirabilir.

e Doktorunuz tarafindan uygun goriildiigiinde insiilin ile birlikte GLIFOR SR kullanilabilir.

Alkol almaktan ve alkol igeren ilaglar1 kullanmaktan kag¢inin. Bunlarin kullanimi laktik asidin
viicutta birikmesi (laktik asidoz) riskini arttirmaktadir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLIFOR SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Monoterapi ve diger oral antidiyabetik ajanlar ile birlikte kullanin

e Olagan baslangi¢ dozu giinde 1 defa alinan 1 adet GLIFOR SR 500 mg tablettir.

e 10-15 giin sonra kan glukoz diizeyleri temel alinarak doz ayarlamasi yapilmalidir.

Dozun yavas yavas artirilmasi gastrointestinal tolerabiliteye olumlu katkida bulunabilir. Tavsiye
edilen maksimum doz giinde 4 adet GLIFOR SR 500 mg tablettir.

e Doz, her 10-15 giinde aksam yemekleriyle birlikte alinan 500 mg’lik artiglarla maksimum
2000 mg’a ¢ikartilabilir. Glisemik kontrol dgiinlerle birlikte, giinde 1 seferde 2000 mg’lik doz
olarak alinan GLIFOR SR ile saglanamazsa, giinde 2 sefer 1000 mg’lik dozlar halinde GLIFOR
SR alinarak saglanabilir. Glisemik kontrol hala saglanamazsa, hastalar giinliik maksimum
metformin dozu olan 3000 mg’lik standart metformin tablet tedavisine gecebilir.

e Metformin tablet tedavisi gdrmekte olan hastalarda, GLIFOR SR baslangi¢ tedavisi ¢abuk
saliman metformin tablet giinlik dozuna esdeger olmalidir. Giinliik 2000 mg’in iizerinde
metformin tedavisi goren hastalarda GLIFOR SR tablet tedavisine gegis nerilmez.

Bagka bir oral antiyabetik ajan tedavisinden GLIFOR SR tablet tedavisine gegilmesi soz
konusuysa; diger ajan ile tedavi sonlandirilarak yukarida belirtilen dozlarda GLIFOR SR tablet
tedavisine gegilir.

Insiilin ile birlikte kullanima:
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Daha iyi kan glukoz kontrolii saglamak igin metformin ve insiilin birlikte kullanilabilir. GLIFOR
SR 500 mg giinde 2-3 kez standart baslama dozuyla verilirken, insiilin dozu kan glukoz
Olctimleri temel alinarak ayarlanir.
Uygulama yolu ve metodu:
GLIFOR SR agiz yolu ile alinir. Her zaman yemekle birlikte ya da yemekten hemen sonra,
cignemeden ve 1 bardak su ile alinmalidir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
GLIFOR SR, 17 yas ve iizeri hastalarda kullanilabilir.
Mevecut veri eksikliginden dolay1, GLIFOR SR daha kii¢iik cocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:
Yaslilarda azalan bobrek fonksiyonu sebebiyle, GLIFOR SR dozu bébrek fonksiyonuna gére
ayarlanmalidir. Bobrek fonksiyonlarimizi diizenli olarak kontrol ettiriniz.
Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger GLIFOR SR’ n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GLIFOR SR kullandiysaniz

Kazayla asir1 doz ila¢ alma durumunda derhal doktorunuza veya hastaneye bagvurunuz.

GLIFOR SR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GLIFOR SR’ 1 kullanmay1 unutursaniz
Eger bir dozu unutursaniz, hatirladiginizda biraz yemekle birlikte aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

GLIFOR SR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GLIFOR SR’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GLIFOR SR kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e B12 vitamini seviyesi diisiisii

e Viicutta laktik asit birikmesi (laktik asidoz)

e Anormal karaciger fonksiyon testleri ve hepatit
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GLIFOR SR’ a kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
o Kizariklik, kasinti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Ishal (diyare)

Bulanti

Kusma

Karin agrisi

Istah kayb1

Tat bozuklugu

Bunlar GLIFOR SR’ hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GLIFOR SR’ m saklanmasi
GLIFOR SR’ 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki, oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz ‘
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GLIFOR SR’ 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLIFOR SR’ 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TiC. A.S.
34398 Maslak / Istanbul

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 41480 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati12.08.2011 tarihinde onaylanmistir.
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