KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DIATIME 60 mg MR tablet

2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESiM
Etkin madde:

Gliklazid 60 mg

Yardimc: madde(ler):

Laktoz DC 149.40 mg

Yardimei maddeler i¢in 6.1’e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Modifiye salimli tablet.
Beyaz renkli, bikonveks, oblong MR tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Yetigkinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek bagina kan sekeri kontroliinii saglamada

yetersiz kaldig1 durumlarda, insiilinden bagimsiz (tip 2) diyabet tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli:

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Giinliik doz, kahvaltida tek seferde alinacak 30-120 mg arasinda degisebilir. Tavsiye edilen baslangig
dozu giinde 30 mg’dur.

Kan sekeri istenilen diizeyde ise, bu dozaj idame tedavisi olarak uygulanabilir.

Kan sekeri istenilen diizeyde degilse, dozaj giinde 60, 90 veya 120 mg’a, kademeli olarak artirilabilir.
Ancak her artis arasinda en az bir aylik siire birakilmalidir. Kan sekeri seviyesi iki haftalik tedavi
sonrasinda diismeyen hastalarda, tedavinin ikinci haftasmin sonunda dozaj artirma segenegi
disiiniilebilir.

Onerilen en yiiksek doz 120 mg’dir.

I tablet DIATIME 60 mg MR 2 tablet DIATIME 30 mg MR’a esdegerdir.







Geriyatrik popiilasyon:
DIATIME 60 mg MR, 65 yasin fizerindeki hastalarda da 65 yas altindaki hastalarda kullanilan sekli

ile regete edilmelidir.

Hipoglisemi riski olan hastalarda

Beslenme eksikligi veya bozuklugu

Siddetli endokrin patolojileri veya bunlarin zayif kompanse edildigi durumlar (hipopitiiitarizm,
hipotiroidizm, adrenal yetmezlik)

Uzun siiren ve/veya yiiksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandiriimasi

Siddetli vaskiiler hastalik (siddetli koroner kalp hastaligi, siddetli karotid yetmezligi, yaygin vaskiiler
hastalik)

Tedaviye sistematik olarak en diisiik doz olan giinde 30 mg ile baslanmasi &nerilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Gliklazide veya yardimci maddelerden birine, diger siilfoniliirelere veya siilfonamidlere kars
bilinen asir1 duyarhlik.

- Tip 1 diyabet

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

- Siddetli bobrek veya siddetli karaciger yetmezligi: bu durumlarda insiilin kullanilmasi dnerilir.

- Mikonazol ile tedavi (Bkz. Bolim 4.5 “Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim
Sekilleri™)

- Laktasyon (Bkz. Boliim 4.6 “Gebelik ve Laktasyon™)

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Hipoglisemi:

Bu tedavi ancak hasta diizenli besleniyorsa (kahvalti dahil) regete edilmelidir. Ogiin atlanirsa, uygun
olmayan miktarda yemek yenilirse veya 6giin diisiik karbonhidrat igeriyorsa olusabilecek hipoglisemi
riski nedeniyle diizenli karbonhidrat alinmasi dnemlidir. Hipoglisemi genellikle diisiik kalorili
beslenme uygulamalarini takip eden uzun ve a@ir egzersizlerde, alkol alimi sonrasinda veya

hipoglisemik ajanlarin bir arada uygulanmasi sonucunda olusmaktadir.

Siilfoniliirelerin kullanimi sonrasi hipoglisemi olusabilir (Bkz. Bsliim 4.8 “Istenmeyen etkiler”). Bazi
vakalar siddetli ve uzun siireli olabilir. Hastay: hastaneye yatirmak ve bir kag giin arka arkaya gliikoz

inflizyonu uygulamak gerekli olabilir.

Hastanin yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullanilan dozun ve hastanin dikkatli segilmesi

hipoglisemi riskinin azaltilmasi agisindan gereklidir.
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Asagidaki etkenler hipoglisemi riskini artirmaktadir:

- hastanin isbirligini reddetmesi veya bagaramamasi (6zellikle de yaslilarda)

- beslenme bozuklugu, diizensiz 6giin vakitleri, atlanan dgiinler, orug¢ veya beslenmede degisiklik
yapilan dénemler

- fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alim: arasindaki dengesizlik

- bobrek yetmezligi

- siddetli karaciger yetmezligi

- DIATIME 60 mg MR doz agimi

- Bazi endokrin bozukluklari: tiroid bozukluklari, hipopitiiitarizm ve adrenal yetmezlik

- Diger bazi ilaglarla birlikte kullanimi (Bkz. Boliim 4.5 “Diger tibbi iiriinlerle etkilesim ve diger
etkilesim sekilleri™)

Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Karacifer yetmezligi veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda, gliklazid farmakokinetikleri
ve/veya farmakodinamikleri degisebilir. Bu hastalarda ortaya ¢ikan hipoglisemi epizodu uzun

siirebilir, dogru tedavinin baglatilmasi gereklidir.

Hastanin bilgilendirilmesi:

Hipoglisemi riskleri, semptomlari, tedavisi ve buna sebep olabilecek durumlar, hastaya ve ailesine

aciklanmalidir.

Hasta 6zellikle de dogru beslenme, diizenli egzersiz, kan sekeri seviyesinin diizenli 6l¢iimiiniin dnemi

konusunda bilgilendirilmelidir.

Yetersiz kan sekeri kontrolii:
Oral antidiyabetikler ile tedavi edilen hastalarda, ates, travma, enfeksiyon veya cerrahi miidahele gibi
etkenlerden herhangi biri, kan sekeri kontroliinii etkileyebilir. Bazi durumlarda, insiiline gegmek

gerekebilir.

Gliklazid de dahil olmak iizere, oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkililii pek ¢ok hastada uzun
donemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin siddetindeki artisa veya tedaviye verilen yanitin
azalmasina bagh olabilmektedir. Bu durum sekonder yetmezlik olarak bilinmektedir ve ilacin ilk
alimindan sonra ilacin etkililik gostermemesi durumu olan primer yetmezlikten ayirt edilmelidir.
Hastay: sekonder yetmezlik vakasi olarak degerlendirmeden 6nce, uygun doz ayarlamas: yapilmali ve

diyetin dogru uygulandigi denetlenmelidir.










Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gebe kalmadan dnce diyabet kontrol altina alinmalidir. Boylece kontrol altina alinmamis diyabetin
yol agacagi konjenital anomali riski azaltiimis olur. Gebeligin planlandigi veya ilk farkedildigi andan
itibaren oral antidiyabetikler yerine insiilin kullaniimaya baslanmasi &nerilmektedir.

Gebelik donemi:

insanlarda gebelik doneminde gliklazid kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir. Hayvanlarla

yapilan galismalarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki gdstermemistir.
Gebelik doneminde siki kan sekeri kontrolii saglamak dnemlidir.

Gebelik sirasinda diyabet tedavisi igin oral hipoglisemik ilaglar uygun olmadigindan insiilin tercih
edilmelidir. Gebeligin planlandig1 veya ilk fark edildigi andan itibaren oral antidiyabetikler yerine
insiilin kullanilmaya baslanmasi nerilmektedir.

Laktasyon donemi

Gliklazid veya metabolitlerinin insan siitiine ge¢ip gegmedigine iliskin klinik veri bulunmamaktadir.

Neonatal hipoglisemi riski bulundugundan, emziren annelerde gliklazid kontrendikedir.

Ureme yetenegi / fertilite

Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makina kullanimi iizerindeki etkiler
Hastalara, hipoglisemi semptomlari ve ozellikle tedavinin bagslangicinda arag ve/veya makina

kullamimi sirasinda dikkatli olunmasi gerektigi 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); gok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastaliklar::

Seyrek: Anemi, lkopeni, trombositopeni, graniilositopeni. Bu bozukluklar genellikle tedavinin
kesilmesiyle ortadan kalkar.

Metabolizma ve beslenme hastahklar::

Yaygin: Hipoglisemi;










5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Oral uygulamay takiben, plazma diizeyleri dozdan sonra 6. saate kadar ilerleyerek artar ve dozdan
sonraki 6. ila 12. saatte platoya ulasir.

Bireyler arasi degiskenlik azdir.

Gliklazid tamamen emilir. Yiyecek tiiketimi, emilimin hizini ve derecesini etkilemez.

Dagilim:

Plazma proteinlerine baglanmasi yaklasik olarak % 95°tir.

Gliklazid baglica karacigerde metabolize olur. Atihm temelde idrarla gergeklesir: idrarda %]l
oraninda degismemis formda tespit edilmistir.

Plazmada aktif metabolitlere rastlanmamustir.

Eliminasyon:
Gliklazidin yaklagik atilim yarilanma 6mrii 12-20 saat arasindadur. Dagilim hacmi yaklasik 30 litredir.

Dogrusallik:
120 mg’a kadar, uygulanan doz ile konsantrasyon-zaman egrisi altinda kalan alan arasindaki iliski

dogrusaldir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Yasl hastalarda farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir degisiklik goriilmemistir.
DIATIME MR 60 mg’in giinliik tek dozu, 24 saatin iizerinde etkin gliklazid plazma konsantrasyonu
saglamaktadir.

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi veya agir bobrek yetmezligi olan hastalarda, gliklazid farmakokinetikleri
ve/veya farmakodinamikleri degisebilir.
Bobrek ve karaciger yetmezligine dair farmakokinetik ¢alismasi yapilmadigindan yeterli veri

bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite ¢alismalarina dayanan preklinik veriler, insanlar igin

herhangi bir risk ortaya koymamistir. Uzun dénem karsinojenisite calismasi yapilmamustir.

Hayvanlarda teratojenik etki bildirilmemistir; yalniz, insanlar i¢in Onerilen en yiiksek dozun 25 kati

dozda ilag alan hayvanlarda, fetal viicut agirliginin diisiik oldugu gézlenmistir.
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6. FARMASOTIK BILGILER

6.1 Yardimer maddelerin listesi
Kollidon SR

Laktoz DC

Polivinilpirolidon

Aerosil 200

Magnezyum Stearat

6.2. Gegimsizlikler
Yoktur.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30, 60 ve 90 MR Tablet. PVC/ALii blister ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri® ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Salutis Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Caddesi
Merter I§ Merkezi Bagimsiz B&liim No: 2/12
Zeytinburnu / ISTANBUL
Telefon: 0 212 481 83 05
Faks: 0212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

234/76

9. ILK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

i1k ruhsat tarihi: 08.09.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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