
KISA ÜRÜN BİLGİSİ

1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI
D İA M İC R O N  M R  30  m g  tab let

2. KALİTATİF ve KANTİTATİF BİLEŞİM 
Etkin madde:
G lik la z id :..............................30  m g

Yardımcı maddeler:
Y ardım cı m ad d eler iç in  6 .1 ’e bak ın ız.

3. FARMASÖTİK FORM
S alim li tablet.

B e y a z , o b lon g , bir y ü zü n d e D İA  30 , d iğer yü zü n d e ^  b ask ılı m o d ifiy e  sa lım  tablet.

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapötik endikasyonlar
Y etişk in lerd e, d iyet, f iz ik se l eg zers iz  v e  k ilo  v erm en in  tek  başın a  kan şekeri kontrolünü  

sağlam ada y etersiz  ka ld ığ ı durum larda, in sü lin d en  b a ğ ım sız  (T ip  2 ) d iyab et ted a v is in d e  

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 

Pozoloji/ uygulama sıklığı ve süresi:
G ünlük doz, kahvaltıda  tek  seferd e alınacak  1-4 tab let, yan i 3 0 -1 2 0  m g  arasında değ işeb ilir .

T a v siy e  ed ilen  b a şla n g ıç  d ozu  gü n d e 3 0  m g ’dır. K an şekeri isten ilen  d ü zeyd e  ise , bu dozaj 

id am e ted av isi olarak uygu lanab ilir . K an şekeri is ten ilen  d ü zeyd e  d eğ ilse , dozaj gü n d e 60 , 90  

v e y a  120  m g ’a, k ad em eli olarak, her b asam ak arasında en  az bir ay lık  süre b ırakm ak şartıyla  

artırılabilir. Y a ln ız  kan şekeri se v iy e s i ik i hafta lık  ted avi sonrasında d ü şm ey en  hastalarda, 

ted av in in  ik in ci h aftasın ın  sonunda dozaj artırma seçen eğ i düşünüleb ilir.

Ö nerilen  en  y ü k sek  gü n lü k  d oz  120  m g ’dır.

D İA M İC R O N  80  m g  tab letlerin  D İA M İC R O N  M R  3 0  m g  m o d ifiy e  sa lım  tab letleri ile  

d eğ iştir ilm esi:

1 tab let D İA M İC R O N  M R  30  m g, 1 tab let D İA M İC R O N  80 m g ’a k arşılık  gelir. D o la y ıs ıy la ,  

kan şekeri sev iy e ler in in  takip ed ilm esi k o şu lu y la  d eğ iş im  yapılab ilir .

B a şk a  bir oral an tid iyab etiğ in  D İA M İC R O N  M R  ile  değ iştir ilm esi:

D İA M İC R O N  M R  başka bir oral an tid iyab etiğ in  yerin i alabilir.

B u  durum da, bir ön cek i an tid iyab etiğ in  dozajı v e  yarılanm a öm rü dikkate alınm alıdır.

D e ğ iş im  g e n e llik le  herhangi bir g e ç iş  dönem i olm adan, tercihen  30  m g  d o zu y la  başlanarak  

yap ılm alıd ır . D a h a  sonra, yukarıda da belirtild iğ i g ib i d oz  ayarlam ası hastanın  verd iğ i kan şekeri 

yan ıtın a  göre yap ılm alıd ır.



E ğer  hastada yarılanm a öm rü uzu n  o lan  bir sü lfon ilü red en  D İA M İC R O N  M R ’a g e ç iş  

yap ılacak sa , iki ürünün e tk isin in  b ir leşerek  h ip o g lise m iy e  n ed en  o lm ası m üm kün  

o la b ileceğ in d en , b irkaç gü n lü k  ara gerekli o lab ilir . B u  d eğ iş im  sırasında, D İA M İC R O N  M R  ile  

ted a v iy e  b aşlan d ığ ın d a  takip ed ilen  prosedürün u ygu lan m ası önerilir; ted a v iy e  gü n d e 3 0  m g  d oz  

ile  b aşlanm alı v e  d oz  k ad em eli olarak, m etab o lik  yan ıta  göre  artırılm alıdır.

D iğ e r  oral antid iyabetik ler ile  k om binasyon:

D İA M İC R O N  M R , b iguan id ler, a lfa  g lik o z id a z  inh ibitörleri v e y a  in sü lin  i le  k om b in asyon  

şek lin d e  verileb ilir .

D İA M İC R O N  M R  ile  tam  kontrol altına a lınam ayan  hastalarda, yak ın  tıbbi g ö z le m  altında, 

beraberinde in sü lin  ted a v is in e  başlanabilir.

Uygulama şekli:
Oral k u llan ım  içindir. S ad ece  y etişk in ler  içindir.

T ab let(ler) ç iğ n em ed en  bütün olarak yutu lm alıd ır. İlaç a lım ı unutulursa, sonraki gün  d oz  

artırılm am alıdır.

T üm  h ip o g lisem ik  ajanlar ile  o ld u ğu  g ib i, d oz  ayarlam ası hastan ın  verd iğ i m etab o lik  yanıta  

(G lisem i, H b A 1c) göre yap ılm alıd ır.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler: 

Böbrek yetmezliği:
H a fif  v e  orta şiddetli böbrek  y e tm ez liğ i o lan  hastalara, dikkatli tıbbi takip şartıyla, norm al 

böbrek  iş le v i o lan  hastalarda k u llan ılan  ted avi rejim i uygu lanm alıd ır.

B u  v eriler  k lin ik  ça lışm alar ile  tey it edilm iştir.

Karaciğer yetmezliği:
K araciğer y e tm e z liğ in e  ilişk in  veri bulunm am aktadır.

Pediyatrik popülasyon:
Ç ocuklarda k u llan ım ın a  ilişk in  veri v e y a  k lin ik  ça lışm a  yoktur.

Geriyatrik popülasyon:
D İA M İC R O N  M R , 65 y a şın  ü zerindek i hastalarda da 65 y aş altındaki hastalarda kullan ılan  şek li 

ile  reçetelen m elid ir .

Hipoglisemi riski olan hastalarda:
- B e s le n m e  ek sik liğ i v e y a  b o zu k lu ğu

- Ş iddetli endokrin  p ato lojileri (H ipop itü itarizm , h ip otiro id izm , adrenal y e tm ez lik ) v e y a  

bunların y etersiz  k om p an se ed ild iğ i durum lar

- U zu n  süren v e /v e y a  y ü k sek  d oz  kortikosteroid  ted a v is in in  son land ırılm ası

- Ş iddetli vask ü ler  hasta lık  (Ş id d etli koroner kalp h asta lığ ı, şid d etli karotid y e tm ez liğ i, y a y g ın  

vask ü ler  hastalık )

T ed a v iy e  sistem atik  olarak en  düşük d oz  o lan  gü n d e 30  m g  ile  b aşlan m ası önerilir.



4.3. Kontrendikasyonlar
- G lik la z id e  v e y a  yard ım cı m addelerden  birine, d iğer  sü lfon ilü relere  v e y a

sü lfon am id lere  karşı b ilin en  aşırı duyarlılık

- Tip 1 d iyabet,

- D iy a b etik  p re-k om a v e  kom a, d iyab etik  k eto -a sid o z ,

- Ş iddetli böbrek  v e y a  karaciğer y e tm e z liğ i (B u  durum larda in sü lin  ted av isi önerilir),

- M ik o n a zo l i le  ted avi (B a k ın ız  4 .5  “D iğ e r  T ıbbi Ü rünler ile  E tk ile şim ler  v e  D iğ er

E tk ileşim  Ş ek iller i”),

- L ak tasyon  (B a k ın ız  4 .6  “G eb e lik  v e  L ak tasyon ”).

4.4. Özel kullanım uyarıları ve önlemleri

H ip o g lisem i:

B u  ted avi ancak  hasta dü zen li b eslen iy o rsa  (K ahvaltı dah il) reçete  ed ilm elid ir . Ö ğün atlanırsa, 

u y g u n  o lm ayan  m iktarda y e m e k  y en ilir se  v e y a  öğü n  düşük karbohidrat içer iyorsa  o lu şa b ilecek  

h ip o g lisem i riski n ed en iy le , d ü zen li karbohidrat a lın m ası önem lid ir . H ip o g lisem i g e n e llik le  uzun  

v e  ağır eg zers iz , a lkol a lım ı sonrasında düşük kalorili b e s len m e  u ygu lam aları sırasında v e y a  

h ip o g lisem ik  ajanların bir arada u ygu lan m ası son u cu n d a oluşm aktadır.

S ü lfon ilü relerin  ku llan ım ı sonrası h ip o g lisem i o lu şab ilir  (B a k ın ız  4 .8  İsten m eyen  etkiler). B azı 

vakalar şiddetli v e  uzu n  süreli olabilir. H astayı h astan eye yatırm ak v e  bir kaç gün  arka arkaya  

g lu k o z  in fü zy o n u  u ygu lam ak  gerekli olabilir.

H astan ın  yeteri kadar b ilg ilen d ir ilm esin e  ila v e  olarak, k u llan ılan  dozu n  v e  hastanın  dikkatli 

seç ilm esi h ip o g lisem i risk in in  aza ltılm ası açısından  gereklid ir.

A şağ ıd ak i etk en ler h ip o g lisem i risk ini artırmaktadır:

-  H astan ın  işb ir liğ in i red d etm esi v e y a  başaram am ası (Ö z e llik le  de yaşlılarda),
-  B e s le n m e  b ozu k lu ğu , d ü zen siz  öğü n  vak itleri, atlanan öğünler, oruç v e y a  b es len m ed e  

d eğ iş ik lik  yap ılan  dönem ler,
-  F iz ik se l eg zers iz  i le  karbonhidrat a lım ı arasındaki d en g esiz lik ,
-  B öb rek  y e tm ez liğ i,
-  Ş iddetli karaciğer y e tm ez liğ i,
-  D İA M İC R O N  M R  ile  d oz  aşım ı,
-  B a z ı endokrin  bozuklukları: tiroid  b ozukluk ları, h ipopitü itarizm  v e  adrenal y etm ezlik ,
-  D iğ e r  b azı ilaçlarla  b irlik te  k u llan ım ı (B k z. B ö lü m  4 .5  “D iğ e r  tıbbi ürünlerle e tk ile ş im  v e  

d iğer etk ileş im  şek iller i”).

B öb rek  v e  karaciğer ye tm ez liğ i:

K araciğer y e tm ez liğ i v e y a  şid d etli böbrek  y e tm ez liğ i o lan  hastalarda, g lik la z id in  farm akokinetik  

v e /v e y a  farm akodinam iği d eğ işeb ilir . B u  hastalarda ortaya çıkan  h ip o g lisem i ep izod u  uzun  

sürebilir, doğru ted av in in  b aşla tılm ası gereklid ir.

H astan ın  b ilg ilen d ir ilm esi:

H ip o g lisem i riskleri, sem ptom ları, ted av isi v e  buna seb ep  o la b ilecek  k o lay laştır ıc ı durumlar, 

hastaya v e  a ile s in e  açık lanm alıd ır.

H asta, ö z e llik le  de doğru b eslen m e, d ü zen li eg zers iz , kan şekeri se v iy e s in in  düzen li ö lçü m ü n ü n  

ön em i konusun da b ilg ilen d ir ilm elid ir .



Y etersiz  kan şekeri kontrolü:

Oral antid iyabetik ler i le  ted av i ed ilen  hastalarda, ateş, travm a, en fek siy o n  v e y a  cerrahi m üdahale  

g ib i etken lerden  herhangi biri, kan şekeri kontrolünü etk ileyeb ilir . B a z ı durum larda, in sü lin  

ted a v is in e  g e ç m e k  gerekebilir .

G lik lazid  de dahil o lm ak  üzere, oral antid iyabetik lerin  h ip o g lisem ik  etk isi p ek  ço k  hastada uzun  

d ön em d e azalabilm ektedir: bu durum  diyabetin  şid d etin d ek i artışa v e y a  ted a v iy e  ver ilen  yan ıtın  

aza lm asın a  b ağ lı o lab ilm ekted ir . B u  durum  sek on d er y e tm ez lik  olarak b ilin m ek ted ir  v e  ila c ın  ilk  

alım ından  sonra ila c ın  etki g ö sterm em esi durum u olan  prim er yetm ez lik ten  ayırt ed ilm elid ir . 

H astayı sek on d er y e tm e z lik  sın ıfland ırm asında d eğerlen d irm ed en  ön ce, u ygu n  d oz  ayarlam ası v e  

d iyetin  doğru u y g u la n d ığ ın ın  d en etlen m esi düşünülm elid ir.

L aboratuvar testleri :

G lik o z illen m iş  h em o g lo b in  sev iy e ler in in  (V e y a  aç lık  kan şekeri sev iy e ler in in ) ö lçü m ü , kan  

şekerin in  kontrolünün d eğer len d ir ileb ilm esi açısın d an  önerilm ektedir. H astan ın  kan şekerin i 

kendi k en d in e takip etm esi de faydalı olabilir.

Sü lfon ilü re  sın ıfın a  ait ilaçlar, G 6P D  (G lu k o z -6 -fo sfa t deh idrojenaz) en z im  ek sik liğ i açısından  

ta şıy ıc ı o lan  hastalarda h em o litik  an em iy e  n ed en  olabilir. G lik lazid  bu sın ıfa  aittir, d o la y ıs ıy la  

G 6P D  ek sik liğ i o lan  hastalarda dikkatli o lu n m alıd ır  v e  sü lfon ilü reler  d ışın d a başka bir terapötik  

sın ıfa  ait ila ç  i le  tedavi ed ilm elid irler.

4.5. Diğer tıbbi ürünlerle etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

A şağ ıd ak i ürünler h ip o g lisem i risk ini artırabilir.

K ontrend ike kom binasyonlar:

- M ik o n a zo l (S istem ik  y o l, orom u k ozal je l): H ip o g lise m ik  etk iy i artırarak, k om aya  kadar 

g id eb ilen  h ip o g lisem ik  sem ptom lara  n ed en  olabilir.

T a v siy e  ed ilm ey en  kom binasyonlar:

- F en ilb u tazon  (S istem ik  yol): S ü lfon ilü relerin  h ip o g lisem ik  etk isin i artırır (P lazm a  

protein lerine bağ lan m asın ı değiştirir v e /v e y a  e lim in a sy o n u  azaltır).

Farklı b ir antiin flam atuvar k u llan ılm ası önerilir  aksi takdirde hastan ın  uyarılm ası v e  kendi 

k en d in e tak ib in  ön em in in  vurgu lanm ası gereklidir: gerek li görülürse, antiinflam atuvarlarla tedavi 

sırasında v e  tedavi k es ilm esi sonrasında d oz  ayarlam ası yapılır.

- A lk o l : H ip o g lise m ik  reaksiyonları artırır (K om p en satu var reaksiyonları in h ib e ederek) v e  

h ip o g lisem ik  kom a riskini artırabilir. A lk o l v e  a lkol içeren  ila ç  a lım ından  kaçın ılm alıd ır.

K u llan ım d a dikkatli o lu n m ası gerek en  kom binasyonlar:

A şağ ıd ak i ilaçlarla  b irlik te k u llan ım  sırasında kan şekerin i düşürm e etk isin in  ş id d etlen m esi v e  

d o la y ıs ıy la  b azı durum larda h ip o g lisem i m üm kündür: d iğer antid iyabetik ler (İnsü lin , akarboz, 

bigu an id ler), beta-b lokörler, flu k o n a zo l, an jiyo ten sin  dönüştürücü en zim  inhibitörleri (K aptopril, 

enalapril), h istam in  H 2-resep tör  antagonistleri, M A O Iler, sü lfon am id ler  v e  steroid  o lm ayan  

antiin flam atuvar ilaçlar.



Ö n erilm eyen  kom binasyonlar:

- D anazol: D a n azo lü n  d iyab eto jen ik  etk isi bulunm aktadır.

E ğer  bu ila c ın  k u llan ım ı k açın ılm azsa , hasta kendi k en d in e idrar v e  kan şekerini takip etm esin in  

ön em i konusun da uyarılm alıd ır. D an a zo l k u llan ım ı sırasında v e  ted av id en  sonra antid iyabetik  

d ozunun  ayarlanm ası gerekebilir .

K u llan ım d a ön lem  a lın m ası gerek en  kom binasyonlar:

- K lorprom azin  (N öro lep tik ) : y ü k sek  dozlarda (>  100 m g/gü n  k lorprom azin ) kan şekeri 

d ü zey in i artırır (in sü lin  sa lıv er ilm esin in  aza lm asın a  n ed en  olur). H asta  u yarılm alı v e  kan şekerin i 

kendi k en d in e takip etm esin in  ön em i vurgulanm alıd ır. N ö ro lep tik  ajan k u llan ım ı sırasında v e  

ted av id en  sonra an tid iyabetik  dozu n u n  ayarlanm ası gerekebilir .

- G lu k ok ortik oid ler (S istem ik  y o l v e  lokal yol: intra-artiküler, kutanöz v e  rektal preparatlar v e  

tetrakozaktrin): o lası k e to z is  i le  b irlik te kan şekerinde artışa n ed en  olur (K ortik osteroid ler  

seb eb iy le  karbohidratlara to leransta  azalm a olm aktadır)

H asta, ö z e llik le  de ted av in in  başın d a uyarılm alı v e  kan şekerini kendi k en d in e takip etm esin in  

ön em i vurgulanm alıd ır. K ortik osteroid  ku llan ım ı sırasında v e  ted av id en  sonra antid iyabetik  

d ozunun  ayarlanm ası gerekebilir .

- R itodrin , sa lbutam ol, terbutalin  : (I .V  k u llan ım )

B eta -2  agon istler in e  b ağ lı olarak kan şeker d ü zey i artar.

K an v e  idrardaki g lu k o z  tak ib in in  ön em i vurgulanır. E ğer  gerek li ise  in sü lin  ted a v is in e  geçilir .

D ik k at ed ilm esi gerek en  kom binasyonlar:

- A ntik oagü lan lar (V arfarin).

B ir lik te  k u llan ım  sırasında sü lfon ilü reler  an tik oagü lasyon u n  g ü ç len m esin e  sebep  olabilir. 

A n tik oagü lan  dozu n u n  ayarlanm ası gerek li olabilir.

Ö zel pop ü lasyon lara  ilişk in  ek  b ilgiler:

Ö zel pop ü lasyon lara  ilişk in  veri bulunm am aktadır.

P ed iyatrik  p opülasyon:

P ed iyatrik  p o p ü la sy o n a  ilişk in  veri bulunm am aktadır.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
G eb elik  kategorisi: C

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar / doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
G eb e kalm adan ö n ce  d iyab et kontrol altına alınm alıdır. B ö y le c e  kontrol altına a lın m am ış  

d iyab etin  y o l açacağı konjen ita l anom ali riski a za ltılm ış olur. G eb e liğ in  p lan land ığ ı v e y a  ilk  

fark ed ild iğ i andan itibaren oral antid iyabetik ler yerin e  in sü lin  k u llan ılm aya  başlanm ası 

önerilm ektedir.



Gebelik dönemi
İnsanlarda g e b e lik  d ön em in d e  g lik la z id  k u llan ım ın a  ilişk in  veri bulunm am aktadır. H ayvan larla  

yap ılan  ça lışm alarda g lik la z id  herhangi bir teratojen ik  etki gösterm em iştir.

G eb elik  d ö n em in d e sıkı kan şekeri kontrolünün sağlan m ası önem lid ir.

G eb elik  sırasında d iyab et ted av isi iç in  oral h ip o g lisem ik  ilaçlar u ygu n  o lm ad ığ ın d an , in sü lin  

ted av isi tercih  ed ilm elid ir .

Laktasyon dönemi
G lik lazid  v e y a  m etab olitler in in  in san  sütüne g eç ip  g e ç m e d iğ in e  ilişk in  k lin ik  veri 

bulunm am aktadır. N eo n a ta l h ip o g lisem i riski bu lunduğundan, em ziren  annelerde g lik la z id  

kontrendikedir.

Üreme yeteneği / fertilite
Y eterli veri bulunm am aktadır.

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
H astalara, h ip o g lisem in in  sem ptom ları hakkında v e  ö z e llik le  ted av in in  b aşla n g ıc ın d a  araç 

v e /v e y a  m akina k u llan ım ı sırasında dikkatli o lu n m ası gerektiğ i hakkında b ilg i verilm elid ir .

4.8. İstenmeyen etkiler
Ç ok  y a y g ın  (> 1 /1 0 ); y a y g ın  (> 1 /1 0 0  ila  < 1 /1 0 ); y a y g ın  o lm ayan  (> 1 /1 0 0 0  ila  < 1 /1 0 0 );  seyrek  

( > 1 /1 0 0 0 0  ila  < 1/ 1 0 0 0 ); ço k  seyrek  ( < 1/ 1 0 0 0 0 ), b ilin m iy o r  (e ld ek i verilerd en  hareketle tahm in  

ed ilem iyor)

Kan ve lenf sistemi hastalıkları
Seyrek:

A n em i, lö k o p en i, trom b ositop en i, gran ü lositop en i. B u  g ib i seyrek  görünen  durum lar g e n e llik le  

ted av in in  k e s ilm e s iy le  ortadan kalkar.

Metabolizma ve beslenme hastalıkları
H ip o g lisem i.

D iğ e r  sü lfon ilü reler le  d e o ld u ğu  g ib i, D İA M İC R O N  M R  ile  ted av i, ö z e llik le  de öğü n ler  d ü zen siz  

alın ıyor  v e y a  öğü n  atlanıyorsa, h ip o g lisem in in  b aşlam asın a  seb ep  olabilir.

O lası sem ptom lar: baş ağrısı, y o ğ u n  açlık , bulantı, kusm a, b itk in lik , uyku  bozuk luk ları, 

ajitasyon , agresiflik , k onsantrasyon  v e  dikkatin  aza lm ası, tep k iler in  y avaşlam ası, depresyon , 

k o n fü zy o n , görm e v e  k on u şm a bozuk luk ları, afazi, titrem e, parezi, duyusal bozukluklar, baş  

d ön m esi, gü çsü z lü k  h iss i, kendi kontrolünü kaybetm e, delir iyum , k o n v ü ls iy o n , derin n e fe s  

alam am a, bradikardi; sersem lem e; b ilin ç  kaybı, hatta ö lü m le  so n u çla n a b ilecek  kom a.

İla v e  olarak, adrenerjik k arşı-regü lasyon  belirtileri gözlen eb ilm ek ted ir: terlem e, soğu k  v e  n em li 

cilt, an k siyete , taşikardi, h ipertansiyon , çarpıntı, angina  v e  kardiyak aritm i.

B u  sem ptom lar g e n e llik le  karbohidrat (G lu k o z) a lım ından  sonra kaybolm aktadır. A n cak , yapay  

tatlandırıcıların  etk isi yoktur. D iğ e r  sü lfon ilü reler  i le  ed in ilen  d en ey im ler , b aşlan g ıçta  etk ili 

ö n lem ler  a lın sa  da, h ip o g lisem in in  tekrar o lu şa b ileceğ in i gösterm ektedir.

Şiddetli v e y a  u zayan  h ip o g lisem i, şeker alınm ası i le  g e ç ic i olarak kontrol altına a lın sa  da, derhal 

tıbbi ted av i v e  hatta hastan eye yatırm a gerektirebilir.



Göz hastalıkları
K an şekeri d ü zey lerin d ek i d eğ iş im lere  b ağlı olarak, ö z e llik le  de ted av in in  b a şla n g ıc ın d a  g eç ic i  

görm e bozuk luk ları m eyd an a  geleb ilir .

Gastrointestinal hastalıklar
G astrointestinal rahatsızlıklar; örn eğ in  karın ağrısı, bulantı, kusm a, d isp ep si, ishal v e  k ab ız lık  

bild irilm iştir: bu etkiler, ted av in in  kahvaltı i le  b irlik te  a lınm ası i le  ö n len eb ilm ek te  v e y a  

azalm aktadır.

Hepato-biliyer hastalıklar
Seyrek:

E n zim  d ü zey ler in d e artış (A S T , A L T , alkalin  fo sfa ta z), hepatit (İz o le  vakalarda). K o lesta tik  

sarılık  görü lürse tedavi k esilm elid ir .

G en ellik le , bu  sem ptom lar ted av in in  k e s ilm e s iy le  ortadan kalkar.

Deri ve derialtı doku hastalıkları
Seyrek:

D ök üntü , kaşıntı, ürtiker, eritem , m akülopapüler döküntüler.

Sınıf etkisi
D iğ e r  sü lfon ilü relerd e o ld u ğu  gib i k u llan ım  sırasında eritrositopen i, agran ü lositoz, h em o litik  

anem i, pan sitop en i, alerjik  v a sk ü lit  v e  h iponatrem i vakaları b ild irilm iştir.

H ep atik  en zim  d ü zey ler in d e artış, hepatik  y e tm e z lik  (K o lesta z  v e  sarılık ) v e  hepatit gö z len m iş;  

ancak bu durum lar sü lfon ilü re  ile  ted av in in  k e s ilm e s iy le  ortadan kalkm ıştır. S ad ece  b irkaç  

vakada hayati teh lik e  yaratan hepatik  y e tm ez lik  durum u gözlen m iştir .

4.8. Doz aşımı ve tedavisi
S ü lfon ilü relerin  d oz  aşım ı durum unda h ip o g lisem i o luşabilir .

H ip o g lisem in in , b ilin ç  kaybı v e y a  n öro lo jik  b elirtiler  o lm a k sız ın  o luşan , h afif-orta  sem ptom ları, 

karbohidrat alım ı, d oz  ayarlam ası v e /v e y a  b es len m ed e  d eğ iş ik lik  yapılarak  m utlaka  

d ü zeltilm elid ir .

H asta  teh lik ey i atlatana kadar, doktor tarafından sıkı g ö z le m  altında tutulm alıdır.

K om a, k o n v ü ls iy o n  v e y a  d iğer n öro lo jik  bozu k lu k lar i le  b irlik te  seyred en  şiddetli h ip o g lisem ik  

reaksiyon ların  m eyd an a  g e lm esi m üm kündür v e  acil tıbbi m ü d ah ale v e  h astan eye yatırm a  

gerektirir.

H ip o g lise m ik  kom adan şü p h elen iliy o rsa  v e y a  te şh is  ed ilm iş  ise , hastaya h ız lı I .V  ile  50  m L  

konsantre g lu k o z  so lü sy o n u  (% 2 0 -3 0 )  uygulanır. B u  u y gu lam ayı tak iben  kan şeker d ü zey in i 100  

m g/d l (1 g /L )’n in  üzerin d e tutacak şek ild e , sey re ltilm iş  g lu k o z  so lü sy o n u  (% 10) in fü zyon u n a  

devam  edilir.

H asta, doktor tarafından sık ı g ö z le m  altında tutulur v e  doktor daha sonraki m ü d ah aleler iç in  

hastanın  m ev cu t durum una göre  karar verir.

G lik laz id in  protein lere sık ı b ağ lan m ası n eden i ile , bu  hastalara d iy a liz  u ygu lan m ası faydasızd ır.



5.1. Farmakodinamik özellikler

F arm akoterapötik  gurup: S ü lfon ilü re  -  Oral antid iyabetik  

A T C  kodu: A 1 0 B B 0 9  : G astrointestinal s istem  v e  m etab o lizm a)

D İA M İC R O N  M R , bir en d o sik lik  b ağ  ile  N -içeren  h etero sik lik  halkası n ed en iy le  b en zer  

b ileşik lerd en  ayrılan h ip o g lisem ik  bir sü lfon ilüred ir.

G lik lazid , L angerhans adacık ların ın  b eta  h ücrelerinden  in sü lin  sa lg ılan m asın ı uyararak kan şeker  

d ü zey lerin i azaltır. Y e m e k  sonrası in sü lin  v e  C -p ep tid  sa lg ılan m asın d a  artış, ted av in in  2. 

y ılın d an  sonra da d evam  eder.

B u  m etab o lik  ö ze llik ler in e  ek  olarak g lik la z id in  h em ovask ü ler  öze llik ler i de bulunm aktadır. 

İnsü lin  sa lıv er ilm esi ü zerin e  etkisi:

T ip 2  d iyabetik lerde g lik la z id , g lu k o z  d ü zey ler in e  yan ıt olarak o lu şan  b irinci faz in sü lin  

sekresyonundaki b o zu k lu ğ u  d ü zeltip  in sü lin  sa lg ılan m asın ın  ik in ci faz ın ı artırır. Y e m e k  v e  

g lu k o z  a lım ına yan ıt olarak, in sü lin  yan ıtında b elirg in  bir artış görülür.

H em o v a sk ü ler  özellik ler:

G lik lazid , d iyabet k om p lik asyon ları i le  ilg ili o la b ilecek  m ikrotrom bozu  ik i m ek an izm a aracılığ ı 

ile  azaltır:

- T rom b osit agregasyon u  v e  ad ezyon u n u n  k ısm i in h ib isyon u  v e  trom b osit ak tivasyon  

belirteç lerin d e azalm a (B eta  trom b og lob u lin , trom boksan  B 2 )

- t-P A  ak tiv itesin d e artış sağlayarak, vask ü ler  en d o te lin  fib rin o litik  ak tiv itesi ü zerin e  etki eder.

5.2. Farmakokinetik özellikler 

G en el özellik ler:

E m ilim :

Oral u y gu lam ay ı tak iben , p lazm a d üzeyleri d ozd an  sonra 6 . saate kadar g id erek  artar v e  dozdan  

sonraki 6 . ila  1 2 . saatte p la toya  ulaşır.

B irey ler  arası d eğ işk en lik  azdır.

G lik lazid  tam am en em ilir. Y iy e c e k  tüketim i, em ilim in  h ız ın ı v e  d erecesin i etk ilem ez .

D ağılım :

P lazm a proteine y ak laşık  %  95 oranında bağlanır. D a ğ ılım  hacm i ya k la şık  3 0  litredir. 

B iyotran sform asyon :

G lik lazid  b a şlıca  karaciğerde m eta b o lize  olur. P lazm ad a a k tif  m etab olitlere  rastlanm am ıştır. 

D İA M İC R O N  M R  30  m g ’ın  gü n lü k  tek  dozu , 2 4  saatin  ü zerinde etk in  g lik la z id  p lazm a  

konsantrasyonu  sağlam aktadır.



E lim in asyon :

E lim in a sy o n  tem eld e  idrarla gerçek leşir . İdrarda % 1’den daha düşük oranda d eğ işm em iş  form da  

te sp it ed ilm iştir. G lik lazid in  e lim in a sy o n  yarılanm a öm rü ya k la şık  1 2 -2 0  saattir.

D oğru sallık :

120 m g ’a kadar, u ygu lan an  d oz  ile  konsan trasyon -zam an  eğrisi altında kalan alan (E A A )  

arasındaki ilişk i doğrusaldır.

Hastalardaki karakteristik özellikler
Y a şlı hastalarda, farm akokinetik  param etrelerde k lin ik  açıdan ön em li b elirg in  bir d eğ iş ik lik  

görü lm em iştir.

Böbrek / Karaciğer yetmezliği: K araciğer y e tm ez liğ i v e y a  ağır böbrek  y e tm ez liğ i o lan  

hastalarda, g lik la z id in  farm akokinetik  v e /v e y a  farm ak od in am iği değ işeb ilir .

B öb rek  v e  karaciğer y e tm e z liğ in e  dair farm akokinetik  ça lışm ası yap ılm ad ığ ın d an  yeterli veri 

bulunm am aktadır.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
T ekrarlayan d oz  to k sis ite s i v e  g en o to k sis ite  ça lışm aların a  dayanan p rek lin ik  veriler, insanlar iç in  

herhangi bir risk  ortaya k oym am ıştır . U zu n  d ön em  karsinojen ite  ça lışm ası yap ılm am ıştır. 

H ayvanlarda teratojen ik  etki b ild irilm em iştir; ya ln ız , insanlar iç in  ön erilen  en  y ü k sek  d ozu n  25  

katı d ozd a  ila ç  alan hayvanlarda, fetal v ü cu t a ğ ır lığ ın ın  düşük o ld u ğu  gözlen m iştir .

6. FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1. Yardımcı maddelerin listesi
K alsiy u m  hidrojen  fo sfa t dihidrat

M altodekstrin

H ip ro m ello z

M a g n ezy u m  stearat

A nhidre k o llo id a l s ilik a

6.2. Geçimsizlikler
Y oktur.

6.3. Raf ömrü
36  ay.

6.4. Saklamaya yönelik özel uyarılar
Ö zel sak lam a koşulları gerektirm em ektedir. Ö zel am balajında m u h afaza  ed ilm elid ir .

6.5. Ambalajın niteliği ve içeriği
P V C  /  A lü m in yu m  b lister  içeren  karton kutularda.



6.6. Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler
“T ıbbi A tık ların  K ontrolü  Y ö n e tm e liğ i” v e  “A m balaj v e  A m balaj A tık ların ın  K ontrolü  

Y ö n etm elik ler i” ’ne u y g u n  olarak im h a ed ilm elid ir .

7. RUHSAT SAHİBİ
L E S L A B O R A T IO R E S  S E R V IE R  -  F R A N S A  lisa n sı ile  

Servier İlaç v e  A raştırm a A .Ş .

M eyd an  Sokak, B ey b i G iz  K u le  K: 2 1 /2 2 /2 3 /2 4  3 4 3 9 8  M aslak  İstanbul 

Tel: (2 1 2 )  3 2 9  14 00  

Faks: (2 1 2 )  2 9 0  2 0  30

8. RUHSAT NUMARASI
110/61

9. İLK RUHSAT TARİHİ / RUHSAT YENİLEME TARİHİ
İlk ruhsat tarihi: 0 1 .0 8 .2 0 0 1  

S on  y e n ile m e  tarihi: 2 3 .1 2 .2 0 0 9

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ
1 6 .0 5 .2 0 1 3


