KISA URON BILGISI

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI

DIALIVE MR 30 mg Degistirilmis Sahmli Tablet

2 KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Gliklazid 30 mg

Yardime¢ maddeler:
Yardimer maddeler igin bakimz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Degistirilmis salim]1 tablet
Beyaz, oblong, bikonveks tablet.

4 KLINIK OZELLIKLER
4.1, Terapétik endikasyonlar

Yetiskinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tck bagma kan sckeri kontrolini
saglamada yetersiz kaldifr durumlarda, insiilinden bagimsiz (tip 2) diyabet tedavisinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig) ve siiresi:
Giinliik doz, kahvaltida tek seferde ahnacak 1-4 tablet, yani 30-120 mg arasinda degisebilir.

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde 30 mg’dir. Kan sekeri istenilen diizeyde 1se, bu dozaj
idame tedavisi olarak uygulanabilir. Kan sekeri istenilen diizeyde degilse, dozaj giinde 60, 90
veya 120 mg’a, kademeli olarak, her basamak arasinda en az bir ayhk siire birakmak sartiyla
artinlabilir. Yalmz kan sekeri seviyesi iki haftalik tedavi sonrasinda dilsmeyen hastalarda,
tedavinin ikinci haftasinin sonunda dozaj artirma secenegi diisiiniilebilir.

Onerilen en yitksek giinlitk doz 120 mg’dr.

Gliklazid 80 mg tabletlerin gliklazid MR 30 mg degistirilmis salim tabletleri ile
degistirilmesi:

| tablet gliklazid MR 30 mg, 1 tablect gliklazid 80 mg’a karsilik gelir. Dolayisiyla, kan sekeri
seviyelerinin takip edilmesi kosuluyla degisim yapilabilir.

Bagka bir oral antidiyabetigin DIALIVE MR ile degistirilmesi:
DIALIVE MR baska bir oral antidiyabetigin yerini alabilir.
Bu durumda, bir onceki aniidiyabetigin dozajt ve yarilanma dmri dikkate alinmalidir.
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Degisim genellikle herhangi bir ge¢is donemi olmadan, tercihen 30 mg dozuyla baglanarak
yapilmalidir. Daha sonra, yukarida da belirtildigi gibi doz ayarlamasi hastanin verdigi kan
sekeri yanitina gore yaptlmahdir.

Eger hastada yanlanma omri uzun olan bir siilfoniliireden DIALIVE MR’a gegis yapilacaksa,
iki tirtiniin etkisinin birleserek hipoglisemiye neden olmas: miimkiin olabileceginden, birka¢
giintitk ara gerekli olabilir. Bu degisim sirasinda, DIALIVE MR ile tedaviye baslandiginda
takip edilen prosediiriin uygulanmasi dnerilir; tedaviye giinde 30 mg doz ile baslanmali ve doz
kademeli olarak, metabolik yanita gore artinimalidir.

Diger oral antidiyabetikler ile kombinasyon:

DIALIVE MR, biguanidler, alfa glikozidaz inhibitorleri veya insillin ile kombinasyon
seklinde verilebilir.

DIALIVE MR ile tam kontrol altina alinamayan hastalarda, yakin tibbi gozlem altinda,
beraberinde insiilin tedavisine baslanabilir.

Uygulama Sekli:

Oral kullanim ig¢indir. Sadece yetigkinler igindir.

Tablet(ler) ¢ignemeden biitiin olarak yutulmaldir. lag alimi unutulursa, sonraki gilin doz
artirilmamatidir.

Tiim hipoglisemik ajanlar ile oldugu gibi, doz ayarlamas hastanm verdigi metabolik yanita
(Glisemi, HbA,c) gore yapilmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezlii olan hastalara, dikkatli tibbi takip sartiyla, normal
bobrek islevi olan hastalarda kullanilan tedavi rejimi uygulanmalidir.

Bu veriler klinik ¢alismatar ile teyit edilmistir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligine iliskin veri bulunmamaktadir.

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

Ggriygtrik popiilasyon:
DIALIVE MR, 65 yagin iizerindeki hastalarda da 65 yas altindaki hastalarda kullanilan gekli
ile recetelenmelidir.

Hipoglisemi riski olan hastalarda:
- Beslenme eksikligi veya bozuklugu

- Siddetli endoknn patolojileri (Hipopitiitarizm, hipotiroidizm, adrenal yetmezlik) veya
bunlarin yetersiz kompanse edildigi durumlar

- Uzun siiren ve/veya yiiksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandinimasi

- Siddetli vaskiiler hastahk (Siddetli koroner kalp hastahs, siddetli karotid yetmezligi,
yaygin vaskiler hastalik}

Tedaviye sistematik olarak en diisiik doz olan giinde 30 mg ile baglanmasi dnenlir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

_  Gliklazide veya yardimct maddelerden birine, diger stlfoniliirelere veya siitfonamidlere
kars1 bilinen asin duyarlihik

—  Tip | diyabet,
—  Diyabetik pre-koma ve koma, diyabetik keto-asidoz,
—  Siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi (Bu durumlarda insiilin tedavisi dnerilir),

_  Mikonazol ile tedavi (Bakimz 4.5 “Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger
Etkilesim Sekilleri’),

—  Laktasyon (Bakimz 4.6 “Gebelik ve Laktasyon™).
4.4 Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri

Hipoglisemi:

Bu tedavi ancak hasta diizenli besleniyorsa (Kahvalu dahil) regete edilmelidir. Ogiin atlanirsa,
uygun olmayan miktarda yemck yenilirse veya Ogun diisitk karbonhidrat igeriyorsa
olusabilecek hipoglisemi riski nedeniyle, diizenli karbonhidrat alinmas:1  dnembidir.
Hipoglisemi genellikle uzun ve agir egzersiz, alkol ahmu sonrasinda diisiik kalorili beslenme
uygulamalart sirasinda veya hipoglisemik ajanlann bir arada uygulanmasi sonucunda
olusmaktadir.

Siilfoniliirelerin kullanimi sonrasi hipoglisemi olugabilir (Bakimz 4.8 {stenmeyen etkiler).
Bazi vakalar siddetli ve uzun siireli olabilir. Hastay: hastaneye yatirmak ve bir ka¢ giin arka
arkaya glukoz infiizyonu uygulamak gerckli olabilir.

Hastanin yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullamlan dozun ve hastanin dikkatli
secilmesi hipoglisemi riskinin azalulmast agisindan gereklidir.

Asapidaki etkenler hipoglisemi riskini artirmaktadir:
— Hastanin isbirligini reddetmesi veya basaramamasi (Ozellikle de yaghlarda),

~ Beslenme bozuklugu, diizensiz OFin vakitleri, atlanan ogiinler, orug veya beslenmede
degisiklik yapilan dénemler,

— Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alum arasindaki dengesizlik,

— Babrek yetmezligi,

— Siddetli karaciger yetmezlig,

— DIALIVE MR ile doz agim,

_ Bazi endokrin bozukluklar: tiroid bozukluklan, hipopitiiitarizm ve adrenal yetmezlik,

~ Diger baz ilaglarla birlikte kullamim (Bkz. Boliim 4.5 “Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve
diger etkilesim sekilleri”).

Bébrek ve karaciger yetmezligi:

Karaciger vyetmezligi veya siddetli bobrek yetmezlifi olan  hastalarda, gliklazidin
farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degisebilir. Bu hastalarda ortaya ¢ikan hipoglisermni
epizodu uzun siirebilir, dogru tedavinin baslatilmas: gereklidir.

Hastanin bilgilendirilmesi:

Hipoglisemi riskleri, semptomlar, tedavisi ve buna sebep olabilecek kolaylastine: durumlar,
hastaya ve ailesine agiklanmalidir.
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Hasta, ozellikle de dogru beslenme, diizenli egzersiz, kan gekerl seviyesinin diizenh
dlgiimiiniin dnemi konusunda bilgilendirilmelidir.

Yetersiz kan sekeri kontrolii:

Oral antidiyabetikler ile tedavi edilen hastalarda, ates, travma, enfeksiyon veya cerrahi
miidahale gibi etkenlerden herhangi biri, kan sekeri kontroliint etkileyebilir. Bazi durumlarda,
insiilin tedavisine gegmek gerekebilir.

Gliklazid de dahil olmak iizere, oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkisi pek ¢ok hastada
uzun dénemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin giddetindeki artisa veya tedaviye verilen
yanitin azalmasina bagh olabilmektedir. Bu durum sekonder yetmezlik olarak bilinmektedir
ve ilacin ilk alimindan sonra ilacin etki gostermemesi durumu olan primer yetmeziikten ayrt
edilmelidir. Hastay1 sekonder yetmezlik smiflandirmasinda degerlendirmeden odnce, uygun
doz ayarlamasi ve diyetin dogru uygulandiinin denctlenmesi diisiiniilmelidir.

Laboratuvar testlert:

Glikozillenmis hemoglobin seviyelerinin (Veya aglik kan sekeri seviyelerinin) dl¢timii, kan
sekerinin kontroliiniin degerlendirilebiimesi acisindan nerilmektedir. Hastanin kan sekerini
kendi kendine takip etmesi de faydal olabilir.

Siilfonilire simifina ait ilaglar, G6PD (Glukoz-6-fosfat dehidrojenaz) enzim cksikligl
agisindan tagtyici olan hastalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu sinifa aittir,
dolayisiyla G6PD eksiklifi olan hastalarda dikkatli olunmaldir ve siilfoniliireler diginda
bagka bir terapdtik sinifa ait ilag ile tedavi edilmelidirler.

4.5. Diger tibbi iriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Asagidaki tiriinler hipoglisemi riskini artirabilir.

Kontrendike kombinasyonlar:
- Mikonazol (Sistemik yol, oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi artirarak, komaya kadar
gidebilen hipoglisemik semptomlara neden olabilir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

- Fenilbutazon (Sistemik yol): Siilfoniliirelerin  hipoglisemik etkisini artrr (Plazma
proteinlerine baglanmasini degistirir ve/veya eliminasyonu azaltir).

Farkli bir antiinflamatuvar kullamlmast onerilir aksi takdirde hastanin uyarilmas: ve kendi
kendine takibin &neminin vurgulanmasi gereklidir: gerekli goriiliirse, antiinflamatuvarlaria
tedavi sirasinda ve tedavi kesilmesi sonrasinda doz ayarlamasi yapihr.

- Alkol : Hipoglisemik reaksiyonlari artirir (Kompensatuvar reaksiyonlart inhibe ederek) ve
hipoglisemik koma riskini artirabilir. Alkol ve alkol igeren ilag alimindan kaginilmalidir.

Kullanimda dikkatli olunmasi gereken kombinasyonlar:

Asagidaki ilaglarla birlikte kullamm sirasinda kan sekerini diigirme etkisinin siddetlenmesi ve
dolayisiyla bazi durumlarda hipoglisemi miimidindiir: diger antidiyabetikler (Insiilin, akarboz,
biguanidler), beta-blokérler, flukonazol, anjiyotensin dontstiiricii  enzim inhibitérlert
{Kaptopril, enalapril}, histamin H2-reseptdr antagonistlerd, MAOIler, siilfonamidler ve steroid
olmayan antiinflamatuvar ilaglar.

Asagidaki uriinler glukoz diizeylerinde artisa neden olabilir.
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Oneriimeyen kombinasyonlar:

- Danazol: Danazoliin diyabetojenik etkisi bulunmaktadir.

Eger bu ilacin kullanim kaginilmazsa, hasta kendi kendinc idrar ve kan gekerini takip
etmesinin dnemi konusunda uyanimahdir. Danazol kullamm sirasinda ve tedaviden sonra
antidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Kullanimda énlem alinmasi gereken kombinasyonlar:

- Klorpromazin (Noroleptik) : yiiksek dozlarda (> 100 mg/giin klorpromazin) kan sekeri
diizeyini artirr (instlin saliverilmesinin azalmasma neden olur). Hasta uyarilmali ve kan
sekerini kendi kendine takip etmesinin 6nemi vurgulanmalidir. Néroleptik ajan kullanimi
sirasinda ve tedaviden sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerckebilir.

- Glukokortikoidler (Sistemik yol ve lokal yol: intra-artikiiler, kutanoz ve rektal preparatlar ve
tetrakozaktrin): olasi ketozis ile birlikte kan sekerinde artisa neden olur (Kortikosteroidler
sebebiyle karbonhidratlara toleransia azalma olmaktadir).

Hasta, ozellikle de tedavinin baginda uyarlmali ve kan sekerini kendi kendine takip etmesinin
snemi vurgulanmalidir. Kortikosteroid kullanimu sirasinda ve tedaviden sonra antidiyabetik
dozunun ayarlanmast gerckebilir.

_ Ritodrin, satbutamol, terbutalin : (1.V kullanum)

Beta-2 agonistlerine bagh olarak kan seker diizeyi artar.

Kan ve idrardaki glukoz takibinin Onemi vurgulanir. Eger gerekli 1se insiilin tedavisine gegilir.

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar:
- Antikoagiilanlar (Varfarin).

Birlikte kullanim sirasinda siiltoniliireler antikoagiilasyonun giiglenmesine sebep olabilir.
Antikoagiilan dozunun ayarlanmas gerekli olabilir.

(zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin veri bulunmamaktadir.

4.6, Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)

Gebe kalmadan once diyabet kontrol altina alinmalidir. Béylece kontrol altina alinmanmig
diyabetin yol agacag: konjenital anomali riski azaltilmis olur. Gebeligin planiandigi veya ilk
farkedildigi andan itibaren oral antidiyabetikler yerine insiilin kullanilmaya baglanmasi
gnerilmektedir.

Gebelik dinemi

insanlarda gebelik déneminde gliklazid kullanimina  iligkin  veri  bulunmamaktadir.
Hayvanlarla yapilan gahgmalarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki gostermemistir.
Gebelik dsneminde siki kan gekeri kontroliiniin saglanmas Snemlidir,
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Gebelik sirasinda diyabet tedavisi i¢in oral hipoglisemik ilaglar uygun olmadigindan, insiilin
tedavisi tercih edilmelidir.

Laktasyon dénemi

Gliklazid veya metabolitlerinin insan siitiine  gecip gegmedifine iliskin klinik veri
bulunmamaktadir. Neonatal hipoglisemi riski bulundugundan, emziren annelerde gliklazid
kontrendikedir.

Ureme yetenegi / fertilite
Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Hastalara, hipogliseminin semptomlari hakkinda ve ozellikle tedavinin baslangicinda arag
ve/veya makina kullanimi sirasinda dikkatli olunmasi gerekiigi hakkinda bilgi verilmelidir.

4.8. istenmeyen 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 hastabklar

Seyrek:

Anemi, lékopens, trombositopeni, graniilositopeni. Bu gibi seyrek goriinen durumlar
genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar

Hipoglisemi.

Diger siilfoniliirelerle de oldugu gibi, DIALIVE MR ile tedavi, dzellikle de ogiinler diizensiz
alimyor veya 0giin atlamyorsa, hipogliseminin baglamasina sebep olabilir.

Olas) semptomlar: bag agnsi, yogun aclik, bulanti, kusma, bitkinlik, uyku bozukluklart,
ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatin azalmasi, tepkilerin yavaglamas, depresyon,
konfiizyon, gdrme ve konusma bozukluklari, afazi, titreme, parezi, duyusal bozukluklar, bas
donmesi, giigsiizliik hissi, kendi kontroliinii kaybetme, deliriyum, konviilsiyon, derin nefes
alamama, bradikardi; sersemleme; biling kaybu, hatta dliimle sonuglanabilecek koma.

flave olarak, adrenerjik karsi-regiilasyon belirtileri gozlencbilmektedir: terleme, soguk ve
nemli cilt, anksiyete, tagikardi, hipertansiyon, ¢arpints, angina ve kardiyak aritmi.

Bu semptomlar genellikle karbonhidrat (glukoz) alimindan sonra kaybolmaktadir. Ancak,
yapay tatlandiricilarin etkisi yoktur. Diger siilfoniliireler ilc edinilen deneyimler, baslangigta
etkili 6nlemler ahnsa da, hipogliseminin tekrar olusabilecegini gostermektedir.

5 Siddetli veya uzayan hipoglisemi, seker alinmast ile gegici olarak kontrol altina alinsa da,
‘ derhal tibbi tedavi ve hatta hastaneye yatirma gerektirebilir.

Gz hastahiklar
Kan sekeri diizeylerindeki degisimlere baglh olarak, ozellikle de tedavinin baglangicinda
gecici gérme bozukluklari meydana gelebilir.
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Gastrointestinal hastahiklar

Gastrointestinal rahatsizhklar; &rnegin karn agnst, bulanti, kusma, dispepsi, ishal ve kabzhk
bildirilmistir: bu etkiler, tedavinin kahvalti ile birlikte ahnmasi ile dnlencbilmekte veya
azalmaktadir.

Hepato-biliyer hastaliklar

Seyrek:

Enzim diizeylerinde artig (AST, ALT, atkalin fosfataz), hepatit (Izole vakalarda). Kolestatik
sarilik goriiliirse tedavi kesilmelidir.

Genellikle, bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar.

Deri ve derialti doku hastahklar
Seyrek:
Dékiintii, kasinty, dirtiker, eritem, makiilopapiiler dokiintaler.

Simf etkisi

Diger siilfoniliirelerde oldugu gibi kullamm sirasinda eritrositopeni, agraniilositoz, hemolitik
anemi, pansitopeni, alerjik vaskiilit ve hiponatremi vakalari bildirilmistir.

Hepatik enzim diizeylerinde artig, hepatik yetmezlik (Kolestaz ve sarilik) ve hepatit

pgézlenmis;, ancak bu durumlar siilfoniliire ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmustur.
Sadece birkac vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezlik durumu gbzlenmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi sipheli ilag advers reaksiyonlarimin  raporlanmasi bityitk 6ncm
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakojilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerckmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam(@titck.gov.tr; tel: 0 800 3 14 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Siilfonilirelerin doz agim durumunda hipoglisemi oltusabilir.

Hipogliseminin, bilng kaybl veya ndrolojik belirtiler olmaksizin olusan, hafif-orta
semptomlarn, karbonhidrat alum, doz ayarlamasi ve/veya beslenmede degisiklik yapilarak
mutlaka diizeltilmelidir.

Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktor tarafindan siki gbzlem altinda tutulmahdir.

Koma, konviillsiyon veya diger nérolojik bozukluklar ile birlikte seyreden siddeth
hipoglisemik reaksiyonlann meydana gelmesi mimkiindir ve acil tbbi midahale ve
hastaneye yatirma gerektirir.

Hipoglisemik komadan siipheleniliyorsa veya teshis edilmis ise, hastaya hizli 1.V ile 50 mL
konsantre giukoz soliisyonu (%20-30) uygulamr. Bu uygulamay takiben kan seker diizeyini
100 mg/dl (1g/Ly'nin izerinde tutacak sekilde, seyreltilmis glukoz soliisyonu (% 10}
infiizyonuna devam edilir.

Hasta, doktor tarafindan siki gozlem altinda tutulur ve doktor daha sonraki miidahaleler i¢in
hastanin meveut durumuna gore karar verir.

Gliklazidin proteiniere siki baglanmasi nedeni ile, bu hastalara diyaliz uygulanmasi
faydasizdir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik gurup: Siilfoniltire — Oral antidiyabetik
ATC kodu: A10BB09 : Gastrointestinal sistem ve metabolizma

DIALIVE MR, bir endosiklik bag ile N-iceren heterosiklik halkasi nedeniyle benzer
bilesiklerden ayrian hipoglisemik bir siilfoniliiredir.

Gliklazid, Langerhans adaciklarimn beta hiicrelerinden insiilin salgilanmasi uyararak kan
seker diizeylerini azaltir. Yemek sonrast insiilin ve C-peptid salgilanmasinda artig, tedavinin
2. yilndan sonra da devam eder.

Bu metabolik dzelliklerine ck olarak gliklazidin hemovaskiiler dzellikleri de bulunmaktadir.

insiilin saliverilmesi lizerine etkisi:

Tip 2 diyabetiklerde gliklazid, glukoz diizeylerine yamt olarak olusan birinci faz insilin
sekresyonundaki bozuklugu diizeltip insiilin salgilanmasimn ikinci fazim artinr. Yemek ve
glukoz alimina yanit olarak, insiilin yanmtinda belirgin bir artig goriliir.

Hemovaskiiler dzellikler:

Gliklazid, diyabet komplikasyonlart ile ilgili olabilecek mikrotrombozu iki mckanizma
aracihgi ile azaltir:

- Trombosit agregasyonu ve adezyonunun kismi inhibisyonu ve trombosit aktivasyon
belirteclerinde azalma (Beta tromboglobulin, tromboksan B2)

_ 1-PA aktivitesinde artis saglayarak, vaskiiler endotelin fibrinolitik aktivitesi fizerine etki
eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel dzellikler:

Emilim:

Oral uygulamay: takiben, plazma diizeyleri dozdan sonra 6. saatc kadar giderek artar ve
dozdan sonraki 6. ila 12, saatte platoya ulasir.

Bireyler arasi degiskenlik azdir.

Gliklazid tamamen emilir. Yiyccek tilketimi, emilimin hizini ve derecesini etkilemez.

Dagihm:
Plazma proteine yaklagik % 95 oraninda baglamr. Dagihm hacmi yaklagik 30 litredir.

Biyotransformasyon:

Gliklazid bashca karacigerde metabolize olur. Plazmada aktif metabolitlere rastlanmamgfir.
DIALIVE MR 30 mgn ginkik tek dozu, 24 saatin tizerinde etkin gliklazid plazma
konsantrasyonu saglamaktadir.

Eliminasyon: .
Eliminasyon temelde idrarla gerceklegir. Idrarda % 1’den daha digiik oranda degismemis
formda tespit edilmigtir. Gliklazidin eliminasyon yarifanma omri yaklagik 12-20 saattir.
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Dogrusallik:
120 mg’a kadar, uygulanan doz ile konsantrasyon-zaman egrisi altinda kalan alan (EAA)

arasindaki iliski dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Yash hastalarda, farmakokinetik parametrelerde klinik agidan dnemli belirgin bir degigiklik
gorilmemigtir.

Bibrek / Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi veya agir bobrek yetmezligi olan
hastalarda, gliklazidin farmakokinetik ve/veya farmakodinanig degisebilir.

Bébrek ve karaciger yetmezligine dair farmakokinetik cahigmasi yapilmadigindan yeterli veri
bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite galigmalarna dayanan preklinik veriler, insanlar
i¢in herhangi bir risk ortaya koymapusgtir. Uzun dénem karsinojenite galigmast yapiimamighir.
Hayvanlarda teratojenik ctki bildirilmemistir; yalniz, insanlar i¢in onerilen en yiiksek dozun
25 katt dozda ilag alan hayvanlarda, fetal viicut agichginin diisiik oldugu gozlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi

Kalsiyum Hidrojen Fosfat Dihidrat

Hidroksipropil Metil Seliloz

Polietilen Glikol

Kolloidal Silikon Dioksit

Magnezyum Stearat.

6.2. Gecimsizlikler

Y oktur

6.3. Raf dmrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel uyanlar

30°Cnin altindaki oda sicakhiginda ambalajinda saklanir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda PVC/Al folyo blister ambalajda, 30, 60, 90 ve 120 adet.

6.6. Beseri tibbi iirinden arta kalan maddelerin imhast ve diger dzel onlemler

«T;bbi Atiklann Kontrolii Y&netmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarnm Kontrolii
v énetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

BiLiM ILAC SAN. ve TIC. A S.
Kaptanpaga Mahallesi
Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL
Tel: +90 (212) 365 15 00

Fax: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI
2014/454

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 28.05.2014

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHI
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