KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
MELLIDYS MR 30 mg modifiye salim tablet

2. KAL ITAT IF ve KANTITAT iF BILESIM
Etkin madde:

Gliklazid 30 mg

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler icin bakiniz 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet

Beyaz renkli, bikonveks, oblong tablet

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Yetiskinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermerigk bgina kansekeri kontrolini
sglamada yetersiz kalgh durumlarda, insilinden Bamsiz (tip 2) diyabet tedavisinde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/ uygulama siklgi ve sturesi:

Gunlik doz, kahvaltida tek seferde alinacak 1-4etabyani 30-120 mg arasinda
degisebilir. Tavsiye edilen bgangi¢c dozu giinde 30 mg'dir.

- Kansekeri istenilen dizeyde ise, bu dozaj idame tedalasak uygulanabilir.

- Kan sekeri istenilen dizeyde gése, dozaj ginde 60, 90 veya 120 mg'a,
kademeli olarak, her basamak arasinda en az bik ayre birakmalsartiyla
artinllabilir. Yalniz kansekeri seviyesi iki haftalik tedavi sonrasindasrdéyen
hastalarda, tedavinin ikinci haftasinin sonunda afloartirma secerge
disundlebilir. Onerilen en yuksek ginlik doz 120 mg'd

Uygulama sekli:
Oral kullanim icindir. Sadece ygiinler igindir.

Tablet(ler)in bitiin olarak yutulmasi tavsiye ediliag alimi unutulursa, sonraki giin doz
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artinlmamalidir. Tium hipoglisemik ajanlar ile ofglu gibi, doz ayarlamasi hastanin
verdigi metabolik yanita (glisemi, HbQ) gore yapiimalidir.

Gliklazid 80 mg tabletlerin MELIDYS 30 mg modifiye salim tableti ile gatiriimesi:

1 tablet Gliklazid 80 mg ile 1 tablet MEIDYS MR'a kasilik gelir. Dolayisiyla, kan
sekeri seviyelerinin takip edilmesi kaluyla, degisim yapilabilir.

Baska bir oral antidiyabegin MELLIDYS MR ile desistirilmesi:

MELLIDYS MR baka bir oral antidiyabegin yerini alabilir.

Bu durumda, bir dnceki antidiyabgin dozaji ve yarilanma émru dikkate alinmalidir.
Degisim genellikle herhangi bir gegidénemi olmadan, tercihen 30 mg dozuyla
baslanarak yapilmalidir. Daha sonra, yukarida da fidiigi gibi doz ayarlamasi hastanin
verdigi kansekeri yanitina gore yapilmalidir.

Eger hastada yarilanma 6mrii uzun olan bir stlfondére MELLIDYS MR'a geg
yapilacaksa, iki drinun etkisinin bigkrek hipoglisemiye neden olmasi midmkin
olabileceginden, birkag glnlik ara gerekli olabilir. Bugigm sirasinda, MELIDYS
MR ile tedaviye bglandiginda takip edilen proseduriin uygulanmasi onetiéidaviye
gunde 30 mg doz ile Banmali ve doz kademeli olarak, metabolik yanitaegdo
artinimalidir.

Diger oral antidiyabetikler ile kombinasyon:

MELLIDYS MR, biguanidler, alfa glukosidaz inhibitrlemeya insilin ile kombinasyon
seklinde verilebilir.

MELLIDYS MR ile tam kontrol altina alinamayan hastalaggein tibbi gozlem altinda,

beraberinde insilin tedavisinestanabilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Hafif ve ortasiddetli bobrek yetmezii olan hastalara, dikkatli tibbi takigartiyla,
normal bobrekslevi olan hastalarda kullanilan tedavi rejimi uyguinahdir. Bu veriler
klinik calismalar ile teyit edilmtir.

Pediyatrik populasyon:

Cocuklarda kullanimina gkin veri veya klinik cagma yoktur.

Geriyatrik populasyon:

MELLIDYS MR, 65 yain uizerindeki hastalarda da 65 yatindaki hastalarda kullanilan
sekli ile regcetelenmelidir.
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Hipoglisemi riski olan hastalarda
- Beslenme eksikdi veya bozuklgu olan durumlar
- Siddetli endokrin patolojileri (hipopituitarizm, hipiroidizm, adrenal yetmezlik)
veya bunlarin yetersiz kompanse edjiglurumlar
- Uzun siren ve/veya yiksek doz kortikosteroid teslain sonlandiriimasi
- Siddetli vaskuler hastalik siddetli koroner kalp hastah, siddetli karotid
yetmezIgi, yaygin vaskuler hastalik)
Tedaviye sistematik olarak engiik doz olan giinde 30 mg ile gl@nmasi onerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Gliklazide veya yardimci maddelerden birine,gedi sulfoniltrelere veya
sulfonamidlere kar bilinen giri duyarlilik

- Tip 1 diyabet

- Diyabetik pre-koma ve koma, diyabetik keto-asidoz

- Siddetli bobrek veya karager yetmezigi (Bu durumlarda insilin tedavisi
onerilir)

- Mikonazol ile tedavi (bakiniz 4.5 Bér Tibbi Urlinler ile Etkilgimler ve Diger
Etkilesim Sekilleri)

- Laktasyon (bakiniz 4.6 Gebelik ve Laktasyon)

4.4.  Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Hipoglisemi:

Bu tedavi ancak hasta duzenli besleniyorsa (kahdalhil) recete edilmelidir. glin
atlanirsa, uygun olmayan miktarda yemek yenilirgyav @in diuk karbonhidrat
iceriyorsa olgabilecek hipoglisemi riski nedeniyle, diizenli kamharat alinmasi
onemlidir. Hipoglisemi genellikle uzun vesia egzersiz, alkol alimi sonrasindastki
kalorili beslenme uygulamalari sirasinda veya Hhigeqiik ajanlarin bir arada
uygulanmasi sonucunda eitnaktadir.

Sulfoniltirelerin  kullanimi sonrasi hipoglisemi gdbilir (Bakiniz 4.8 istenmeyen
etkiler). Bazi vakalasiddetli ve uzun sureli olabilir. Hastayl hastangyirmak ve bir
kac gun arka arkaya glukoz infizyonu uygulamak kjeodabilir.

Hastanin yeteri kadar bilgilendiriimesine ilave ralg kullanilan dozun ve hastanin
dikkatli secilmesi hipoglisemi riskinin azaltiimaagisindan gereklidir.

Asagidaki etkenler hipoglisemiyi etkilemektedir:
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hastaningbirli gini reddetmesi veya lgaramamasi (6zellikle de gidarda)
beslenme bozukfiu, dizensiz $in vakitleri, atlanan ginler, oru¢c veya
beslenmede ggsiklik yapilan donemler

fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alimi arasindagngesizlik

bobrek yetmez§ii

siddetli karacger yetmezl|gi

MELLIDYS 30 mg ile doz ami

Bazi endokrin bozukluklar: tiroid bozukluklari, lojpitiitarizm ve adrenal
yetmezlik

Diger ilaclarla birlikte kullanma (bakiniz 4.5 gair tibbi Grtnlerle etkilgm ve

diger etkilesim sekilleri)

Hepatik ve renal fonksiyon bozukluklari:

Karacger veyasiddetli bobrek yetmezii olan hastalarda, gliklazid farmakokingti

ve/veya farmakodinamisi @mebilir. Bu hastalarda hipoglisemi uzun surebiliggun

tedavinin balatilmasi gereklidir.

Hastanin bilgilendirilmesi:

Hipoglisemi riskleri, semptomlari, tedavisi ve busabep olabilecek kolayfarici

durumlar, hastaya ve ailesine aciklanmalidir.

Hasta, Ozellikle de dgu beslenme, dizenli egzersiz, kgekeri seviyesinin dizenli

Olcimunin 6nemi konusunda bilgilendirilmelidir.

Kan sekeri dengesizii:

Oral antidiyabetikler ile tedavi edilen hastalardss, travma, enfeksiyon veya cerrahi

midahale gibi etkenlerden herhangi biri, kaekeri dengesini etkileyebilir. Bazi

durumlarda, insulin tedavisine ge¢gmek gerekebilir.

Gliklazid de dahil olmak Uzere, oral antidiyabetith hipoglisemik etkinfii pek ¢ok

hastada uzun donemde azalabilmektedir: bu dururabdijn siddetindeki argya veya

tedaviye verilen yanitin azalmasinggbalabilmektedir. Bu durum sekonder yetmezlik

olarak bilinmektedir ve ilacin ilk alimindan sonlacin etki géstermemesi durumu olan

primer yetmezlikten ayirt edilmelidir. Hastayl sekier yetmezlik siniflandirmasinda

degserlendirmeden ©Once, uygun doz ayarlamasi ve diyekiiru uygulandginin

denetlenmesi diliindimelidir.

Laboratuvar testleri:

Glikolize hemoglobin seviyelerinin (veya aclik kaakeri seviyelerinin) élgimi, kan

sekerinin kontrolinin deerlendirilebilmesi acisindan 6nerilmektedir. Hastarkan
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sekerini kendi kendine takip etmesi de faydali diabi

Sulfonilire sinifina ait ilaclar, G6PD (glikoz-6sfiat dehidrojenaz) enzim eksili
acisindan tayici olan hastalarda hemolitik anemiye neden dfalssliklazid bu sinifa
aittir, dolayisiyla G6PD eksildi olan hastalarda dikkatli olunmalidir ve sulfoméier

disinda baka bir terap6tik sinifa ait ilag ile tedavi edilnutler.

4.5.  Der tibbi Uriinlerle etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Asagidaki drtnler hipoglisemi riskini artirabilir.

Kontrendike kombinasyonlar:
- Mikonazol (sistemik yol, oromukozal jel): Hipogémik etkiyi artirarak, komaya
kadar gidebilen hipoglisemik semptomlara nedeniliab

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

- Fenilbutazon (sistemik yol): Sulfonilirelerin biglisemik etkisini artirir (plazma
proteinlerine balanmasini d@stirir ve/veya eliminasyonu azaltir).

Farkli bir antiinflamatuvar kullanilmasi 6neriliksi takdirde hastanin uyarilmasi ve
kendi kendine takibin ©6neminin vurgulanmasi gedgkli gerekli gorilurse,
antiinflamatuvarlarla tedavi sirasinda ve tedavsilkeesi sonrasinda doz ayarlamasi
yapilir.

- Alkol : hipoglisemik reaksiyonlari artirir (kompsgatuvar reaksiyonlari inhibe
ederek) ve hipoglisemik koma riskini artirabilirlk&l ve alkol iceren ilag alimindan

kaciniimalhdir.

Kullanimda 6nlem alinmasi gereken kombinasyonlar:

Asagidaki ilaclarla birlikte kullanim sirasinda kagekerini diglurme etkisinin
siddetlenmesi ve dolayisiyla bazi durumlarda higeghi mimkanddr:  der
antidiyabetikler (insdlin, akarboz, biguanidlergté-blokdrler, flukonazol, anjiyotensin
donistirict  enzim inhibitdrleri  (kaptopril, enalapril)H2-reseptér antagonistleri,

MAOIler, stlfonamidler ve steroid olmayan antiinflatuvar ilaclar.

Asagidaki Urtnler kageker dizeylerinde asa neden olabilir.
Onerilmeyen kombinasyonlar:

- Danazol: Danazolin diyabetojenik etkisi bulunnaalkt.
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Eger bu ilacin kullanimi kaginilmazsa, hasta kendidkee idrar ve kargekerini takip
etmesinin 6nemi konusunda uyariimalidir. Danazdlakuni sirasinda ve tedaviden
sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebHKiullanimda 6nlem alinmasi
gereken kombinasyonlar:

- Klorpromazin (noroleptik) : yuksek dozlarda (>0lthg/gun klorpromazin) kan
sekeri duizeyini artirir (insulin saliverilmesininadmasina neden olur). Hasta uyarilmali
ve kansekerini kendi kendine takip etmesinin dnemi vurgatahdir. Noroleptik ajan
kullanimi sirasinda ve tedaviden sonra antidiy&lszunun ayarlanmasi gerekebilir.

- Glukokortikoidler (sistemik yol ve lokal yol: ird-artikiler, kutan6z ve rektal
preparatlar ve tetrakozaktrin): olasi ketozis iidikie kan sekerinde artia neden olur
(kortikosteroidler sebebiyle karbohidratlara tolesta azalma olmaktadir)

Hasta, Ozellikle de tedavinin ggada uyariimali ve kanekerini kendi kendine takip
etmesinin 6nemi vurgulanmalidir. Kortikosteroid laimi sirasinda ve tedaviden sonra

antidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

- Ritodrin, salbutamol, terbutalin : (1.V yol)
Beta-2 agonistlerine Iga olarak karseker diizeyi artar.

Kan ve idrardaki glukoz takibinin 6nemi vurgulaniger gerekli ise insilin tedavisine

gecilir.

Dikkate alinmasi gereken kombinasyonlar:
- Antikoagulanlar (varfarin...)
Bir arada tedavi sirasinda sulfoniltreler antikdagyonun guclenmesine sebep olabilir.

Antikoagulan dozunun ayarlanmasi gerekli olabilir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara gkin veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik popilasyona skin veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: Gliklazide ait gebelik kategreniiz saptanmaghr ancak benzer

sulfoniltreler icin belirtilen kategori “C dir.
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
Gebelgin planlandgl veya ilk farkedildgi andan itibaren oral antidiyabetikler yerine
insulin kullaniimaya bganmasi 6nerilmektedir. Sulfonilireler fetal dofaa gecebilirler
ve neonatal hipoglisemiye neden olabilirler. Hayaainle yapilan ¢abmalarda embriyo
toksisite ve/veya dgum anomalileri bazi stlfoniltrelerle kanitlarybm.

Gebelik donemi

Gebelik doneminde siki kaekeri kontrolti sglamak 6nemlidir.

Gebelik sirasinda diyabet tedavisi icin oral agatletikler uygun olmagindan instlin
tercih edilmelidir.

Hayvanlarla yapilan c¢aimalarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki tgisnems
olmasina rgmen yine de gebelik doneminde kullaniilmamalidir.

Gebelik doneminde kullanilginda klinik agidan gliklazidin olasi malformasyon
olusturma riskini ve fotusa toksik etkisini gerlendirmek icin yeterli veri
bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi

Gliklazid veya metabolitlerinin insan sutine ge@pc¢medgine iliskin klinik veri
bulunmamaktadir. Neonatal hipoglisemi riski bulugwldan, emziren annelerde
gliklazid kontrendikedir.

Ureme yetengi / Fertilite

Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7.  Arac¢ ve makina kullanimi tGzerindeki etkiler

Hastalara, hipogliseminin semptomlari hakkinda vellikle tedavinin bglangicinda

ara¢c vel/veya makina kullanimi sirasinda dikkatlinohasi gerek#i hakkinda bilgi

verilmelidir.

4.8. 1Istenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayam»X/1000 ila <1/100);
seyrek £1/10000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10000), bilipon (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar

Seyrek

Anemi, l6kopeni, trombositopeni, granilositopeniBe. bozukluklar genellikle tedavinin

kesilmesiyle ortadan kalkar.
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Metabolizma ve beslenme hastaliklari

Yaygin

- Hipoglisemi:

Diger sulfonilurelerle de oldiu gibi, MELLIDYS MR ile tedavi, 6zellikle de giinler
dizensiz aliniyor veyag@in atlaniyorsa, hipogliseminin gamasina sebep olabilir.

OlasI semptomlar: kaggrisi, yasun aclik, bulanti, kusma, bitkinlik, uyku bozuklaki,
ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatinalarasi, tepkilerin yawtamasi,
depresyon, konflizyon, gorme ve kema bozukluklari, afazi, titreme, parezi, duyusal
bozukluklar, ba donmesi, gicsizlik hissi, kendi kontrolini kaykestrdeliriyum,
konvilsiyon, derin nefes alamama, bradikardi; saleme; biling kaybi, hatta 6limle

sonuclanabilecek koma.

Ilave olarak, adrenerjik kgrregilasyon belirtileri gozlenebilmektedir: terlens@uk ve
nemli cilt, anksiyete, takardi, hipertansiyon, carpinti, angina ve kardiyatmi. Bu
semptomlar genellikle karbonhidrat (glukoz) alimandsonra ortadan kaybolmaktadir.
Ancak, yapay tatlandiricilarin etkisi yoktur.ger sulfonillreler ile edinilen deneyimler,
baslangicta etkili 6nlemler alinsa da, hipogliseminiiksedebileggni gostermektedir.
Siddetli veya uzayan hipoglisengeker alinmasi ile gecici olarak kontrol altina siirda,

derhal tibbi tedavi ve hatta hastaneye yatirmakgiee®ilir.

GOz hastaliklar

Cok seyrek

Kan sekeri duzeylerindeki dgsimlere bl olarak, 6zellikle de tedavinin glangicinda
gecici gérme bozukluklari meydana gelebilir.

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek

Gastrointestinal rahatsizliklar; 6gne karin &risi, bulanti, kusma, dispepsi, ishal ve
kabizhk bildirilmistir:  bu etkiler, tedavinin kahvalti ile birlikte @masi ile

onlenebilmekte veya azalmaktadir.

Hepato-bilier hastaliklari
Cok seyrek
Enzim dizeylerinde agt(AST, ALT, alkalen fosfataz), hepatit (izole vakala).
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Kolestatik sarilik gortlirse tedavi kesilmelidir.

Genellikle, bu semptomlar tedavinin kesilmesiyleadan kalkar.

Deri ve derialti doku hastaliklari
Cok seyrek

Dokantd, kainti, drtiker, eritem, makulopapuler dokintiler|ldz reaksiyonlar

Sinif etkisi

Diger sdlfoniltirelerin kullanimi sirasinda nadir olararitrositopeni, agranilositoz,
hemolitik anemi, pansitopeni ve alerjik vaskulifdiilmi stir.

Diger sulfoniltrelerin kullanimi sirasinda nadir olatepatik enzim dizeylerinde it
hepatik yetmezlik (kolestaz ve sarilik) ve hattapdte gbzlenmi ve tedavinin
kesilmesiyle ortadan kalkstir: yalniz birka¢ vaka hayati tehlikesi olan hejpat

yetmezlikle sonuclanrgtir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasytlstionem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / ridkngesinin sirekli olarak
izlenmesine olanak gkar. Salik meslegi mensuplarinin herhangi bitipheli advers
reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFANR' bildirmeleri gerekmektedir.
(wwwe.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr:t®@ 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Sulfoniltrelerin doz gsmi durumunda hipoglisemi afabilir.

Hipogliseminin, biling kaybi veya norolojik belier olmaksizin olgan, hafif-orta
semptomlari, karbonhidrat alimi, doz ayarlamasivessd beslenmede gigiklik
yapilarak mutlaka duzeltilmelidir.

Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktor tarafinddn gozlem altinda tutulmalidir. Koma,
konvilsiyon veya dier norolojik bozukluklar ile birlikte seyredesddetli hipoglisemik
reaksiyonlarin meydana gelmesi mumkindir ve dahii iniidahale ve hastaneye yatirma
gerektirir.

Hipoglisemik komadanstpheleniliyorsa veya $bis edilmg ise, hastaya hizli 1.V.

enjeksiyon ile 50 mL konsantre glukoz solisyonu @¥8R) uygulanir. Bu uygulamayi
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takiben kanseker diizeyini 100 mg/dl (I g/L)'nin Gzerinde tutlkceekilde, seyreltilmy
glukoz soltisyonu (% 10) inflzyonuna devam edilir.

Hasta, doktor tarafindan siki gdzlem altinda tutwkl doktor daha sonraki mudahaleler
icin hastanin mevcut durumuna gore karar verir.

Gliklazidin proteinlere siki Bganmasi nedeni ile, bu hastalara diyaliz uygulanmas

faydasizdir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Sulfoniltre - Oral antidigéik

ATC kodu: A10BBO09 : Gastrointestinal sistem ve rbetezma

MELLIDYS MR, bir endosiklik ba ile N-iceren heterosiklik halkasi nedeniyle benzer
bilesiklerden ayrilan hipoglisemik bir stlfoniltredir.

Gliklazid, Langerhans adaciklarinin beta hicretigminsulin salgilanmasini uyararak
kan seker duzeylerini azaltir. Yemek sonrasi insulinGspeptid salgilanmasinda arti
tedavinin 2. yilindan sonra da devam eder.

Bu metabolik 6zelliklerine ek olarak gliklazidin evaskuler 06zellikleri de

bulunmaktadir.

Insulin saliverilmesi tizerine etkisi
. Tip 2 diyabetiklerde gliklazid, glukoz dizeylegilyanit olarak olgan birinci faz instlin
sekresyonun aglini dizeltip insdlin salgilanmasinin ikinci fazartirir.
. Yemek ve glukoz alimina yanit olarak, insulin yerda belirgin bir arty goralur.
Hemovaskduler ozellikler
Gliklazid, diyabet komplikasyonlari ile ilgili olalecek mikrotrombozu iki mekanizma
aracilgl ile azaltir:

- Trombosit agregasyonu ve adezyonunun Kkismi inhdnigy ve trombosit

aktivasyonunun belirteclerinde azalma (beta trontddmgin, tromboksan B2)
- t-PA aktivitesinde ar§l salayarak vaskiler endotelin fibrinolitik aktivitesi

Uzerine etki eder.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Emilim:

Oral uygulamay takiben, plazma dizeyleri dozdama®. saate kadar giderek artar ve
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dozdan sonraki 6. ila 12. saatte platoyagiula

Bireyler arasi dgiskenlik azdir.

Gliklazid tamamen emilir. Yiyecek tuketimi, emilimhizini ve derecesini etkilemez.
Dagilim:

Plazma proteinlerine ganmasi yaklgik olarak % 95'tir. Dgilm hacmi yaklaik 30
litredir.

Biyotransformasvon:

Gliklazid baglica karacterde metabolize olur. Plazmada aktif metabolitlere
rastlanmansgtir.

Eliminasyon:

Eliminasyon temelde idrarla gercedite idrarda % I'den daha diik oranda dgismemg
formda tespit edilnstir. Gliklazidin eliminasyon yarilanma omru yakilk 12-20 saat
arasindadir.

Dogrusallik:

120 mg'a kadar, uygulanan doz ile konsantrasyorenagirisi altinda kalan alan (EAA)
arasindaki igki dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yasli hastalarda, farmakokinetik parametrelerde Kklirakidan 6nemli belirgin bir
degisiklik goralmemitir.

MELLIDYS MR 30 mg'in gunlik tek dozu, 24 saatin Uzerietkdn gliklazid plazma

konsantrasyonu geamaktadir.

5.3.  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite sgadlarina dayanan preklinik veriler,
insanlar icin herhangi bir risk ortaya koymatm Uzun donem karsinojenite gahasi
yapilmamstir.

Hayvanlarda teratojenik etki bildiriimestir; yalniz, insanlar icin onerilen en yiksek
dozun 25 kati dozda ila¢ alan hayvanlarda, fetatutvigsirhginin duk oldusu

gozlenmitir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin Selilloz
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Polivinilpirolidon
Hidroksipropilmetil Seltloz

Magnezyum Stearat

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsigi yoktur.
6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30, 60, 90 ve 120 adet tablet icexerffaf PVC folyo + PVDC folyo aluminyum blister

ambalajlarda sunulur.

6.6. Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
"Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmefi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolu

Yonetmelikleri™ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KlglkcekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI

244/24

9. ILK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR IHi
IIk ruhsat tarihi: 10.08.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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