KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

GLIBEN 5 mg Tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIMi

Etkin madde:
Glibenklamid 5,00 mg

Yardimci madde(ler):

Laktoz

69,533 mg

Yardimci maddeler i¢in, boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Tablet

Beyaz renkli, bir yiizii ortadan ¢entikli muntazam tabletler.

Centigin amac1 tabletlerin kolay kirilarak, esit dozlara boliinmesini saglamaktir.

4. KLINIiK OZELLIKLERi

4.1.

4.2.

Terapotik endikasyonu

GLIBEN, diyet yapmanin tek basmna yeterli olmadif1 insiiline bagli olmayan seker
hastalig1 tiplerinde (Yetiskin Tip diyabet veya Tip II diyabet) kullanilir.

Pozoloji ve uygulama yontemi

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
Seker hastalarinin GLIBEN ile kontrol altina alinmasi, sadece doktor tarafindan ve
diyetle birlikte yapilmalidir.

Ilk defa yapilan diyabet tedavisinde: Doktor tarafindan baska tiirlii bir tavsiyede
bulunulmadig1 takdirde, tedaviye kahvalt1 veya ilk ana 6giin ile birlikte alinan, giinde 2,5
- 5 mg ile baglanir. Kontrol saglanamazsa, doz haftada 2,5 - 5 mg arttirilarak tedaviye
devam edilir. Giinliikk toplam doz 15 mg' ge¢memelidir. Doz, hastanin metabolizma,
diyet ve aktivite durumuna (kan ve idrar sekeri tahlilleri) gére ayarlanir.

Diger siilfoniliirelerden GLIBEN'e geciste: Benzer sekilde etki gsteren diger ilaglardan
glibenklamide gecis, tedaviye ara verilmeksizin gerceklestirilebilir.

Tedaviye, birakilan ilacin esdeger dozunda, baslangi¢c dozu 10 mg't gegmeyecek sekilde
baslanir. Yeterli kontrol saglanamazsa, doz basamakli bir sekilde giinliik 15 mg’a kadar
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yiikseltilebilir.5 mg glibenklamid yaklasik olarak 1 g tolbutamin veya glimidin, 250 mg
klorpropamid veya tolazamid, 500 mg asetohekzamid, 25 mg glibornurid veya 5 mg
glipizide esdegerdir.

Biguanidlerden GLIBEN'e geciste: Tedaviye 2,5 - 5 mg ile baslanir. Kontrol saglanana
kadar 2,5 - 5 mg arttirilarak doz diizenlemesi yapilir.

Biguanidler ile GLIBEN kombinasyonunda: Glibenklamidin giinlik 15 mg dozu ile
kontrol saglanamadiginda, biguanidler ile GLIBEN birlikte kullanilabilir.

Insiilinden GLIBEN'e geciste: Giinliik insiilin dozu diisik olan bazi hastalarda,
glibenklamid ile kontrol saglanabilmektedir.

Uygulama sekli:

GLIBEN c¢ignenmeden bir bardak su ile icilir. Doktor tarafindan baska bir sekilde
onerilmediyse giinliikk doz kahvalt1 veya ilk ana 6giin ile birlikte alinir.

GLIBEN tedavisini hasta kendi arzusu ile kesmemelidir. Doz ve diyet hastanin kendi
karar1 ile degistirilemez. lyi tolere edilmemesi sonucu tedavi kesilmek zorunda kalinirsa
derhal doktora haber verilmelidir. GLIBEN’in doktor tarafindan bildirilen saatte
alinmas1 ¢ok onemlidir. flacin zamaninda alimmasi1 unutulmus ise daha gec bir saatte
daha yiiksek bir doz alinarak kompanse edilmeye calisilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezliginde doktor dnerisi dogrultusunda kullanilmalidir.

Pediatrik popiilasyon:
GLIBEN'in kii¢iik ¢ocuklarda kullanimi énerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Ileri yastaki hastalar hipoglisemiye daha yatkin olacaklarindan, tedavi 2,5 - 5 mg ile
baglanmalidir.

Kontrendikasyonlar

Asagidaki durumlarda GLIBEN kullanilmamalidir:

Diyabetik ketoasidoz (olmus veya olan) veya diyabetik koma/prekoma
Insiiline bagimli diyabet

Ciddi bobrek, karaciger, tiroid ve adrenokortikal bez fonksiyon bozuklugu
Cerrahi, siddetli enfeksiyon ve travma gibi olagan dis1 stres varligi
Glibenklamide kars1 agir1 duyarlilik

Degisken veya jlivenil diyabet

Gebelik

Laktasyon

Bosentan tedavisi gormiis hastalar
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4.5.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Hemolitik Anemi: Glukoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PD) eksikligi bulunan

hastalarin siilfoniliire ajanlarla tedavisi hemolitik anemiye sebep olabilir. GLIBEN

stilfoniliire aianlar simifina dahil oldugundan, G6PD eksikligi bulunan hastalarin

tedavisinde dikkatli olunmal1 ve siilfoniliire sinifina dahil olmayan alternatif bir

tedavi diistintilmelidir. Satis sonras1 geri bildirimlerde G6PD eksikligi bulunmayan

hastalarda da hemolitik anemiye rastlanmistir.

fleri yastaki hastalar i¢in GLIBEN kullaniminda asagidaki durumlarda dikkatli

olunmalidir:

o Siilfoniliirelerin hipoglisemik etkisine daha duyarli olabilen ileri yastaki, kot
beslenen ve ¢evre direnci zayif hastalarda,

e Bobrek ve hipofiz yetmezligi olan hastalarda,

e Hipoglisemiyi tetikleyebilen fazla egzersiz durumlarinda

e Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bobrek
yetmezligi olan hastalar ile yapilan uzun donemli klinik calismalarda,
glibenklamidin dozu azaltilarak yeterli tedavi saglanmistir.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalar GLIBEN kullanmamalidir.

Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri

GLIBEN'in diger bazi ilaglarla aym1 zamanda kullanilmasi, kan sekerini diisiiriicii
etkisini istenmeyen bir sekilde azaltip arttirabilir. Bundan dolay: diger ilaglar doktorun
bilgisi altinda kullanilmalidir.

Kan sekerini diisiiriicii etkisinin artmasi, yani hipoglisemik reaksiyonlar GLIBEN’in
asagidaki ilaclarla birlikte alinmasiyla ortaya ¢ikar:

Antibiyotikler (6r: kloramfenikol, flukonazol, mikonazol (oral, i.v., topikal veya
vajinal), kotrimaksazolii de iceren siilfonamidler, probenesid, non-steroidal
antiinflamatuar/analjezik ilaglar (Or: fenilbutazon, salisilatlar), fenitoin, kumarin,
dikumarin, antikoagiilanlar ve heparin, lipid diizenleyici ajanlar (6r: klofibrat), bazi
antidepresanlar (monoamin oksidaz inhibitorleri, doksepin, nortriptilin), ACE-
inhibitorleri kaptopril, enalapril, H2-blokerleri, simetidin, ranitidin, fenfluramin,
metildopa ve siilfinpirazon, doz azaltilmasini gerektirir.

GLIBEN’in kan sekerini diisiiriicii etkisinin zayiflayip, metabolizmanin bozulmasi
asagidaki ilaclarla birlikte alindig1 zaman ortaya ¢ikar:

Rifampisin, tiyazid diiiretikleri ve beta-blokerler doz artirimini gerektirir.
Beta-blokerler hipoglisemi semptomlarin1 maskeleyebilir.

Alkol, siilfoniliirelerle etkileserek ylizde ates basmalarina neden olabilir. Kan sekeri
tizerindeki etkisi degiskendir.

Alkoliklerde ve kronik laksatif kullanilmasinda metabolizmada bozukluklar ortaya
cikabilir.

GLIBEN, barbitiirat ihtiva eden uyku ilaclarmnin etkisini kuvvetlendirebilir.
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4.7.

4.8.

Bosentan: Glibenklamid ile es zamanli olarak bosentan kullanan hastalarda yiiksek
siklikla karaciger enzimlerinde artis gozlemlenmistir.

Immiinosupresan: Glibenklamid siklosporinin plazma seviyelerini yiikseltebilir. Bu
durumda siklosporinin dozunun azaltilmas1 gerekebilir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma  potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum  Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan caligsmalar, gebelik, embriyonal - fetal gelisim, dogum
ve dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

GLIBEN, gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi
GLIBEN, gebelikte ancak doktor onerisi ile kullanilabilir.

Laktasyon dénemi
GLIBEN’in emziren kadinlarda kullanimindan kag¢inilmalidir. Glibenklamid anne
siitline gecebilmekte ve bebekle hipoglisemiye neden olabilmektedir.

Urgme yetenegi/fertilite
GLIBEN’in lireme yetenegi lizerine olumsuz etkisi ile ilgili veri yoktur.

Arg(; ve makine kullanim iizerindeki etkiler
GLIBEN ile tedavi sirasinda hipoglisemi olusmasi riski olabileceginden trafikte ve
makine kullanmada aktif rol almada dikkatli olunmalidir.

Istenmeyen etkiler

Yan etkilerin agiklanmasinda asagidaki siklik oranlar1 esas alinmastir:

Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100, <1/10); yaygin olmayan (>1/1000, <1/100);
nadir (>1/10.000" <1/1000); ¢ok nadir (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemivor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Damar iltihab1

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Cok seyrek: Lokopeni, agraniilositoz, purpura olarak izlenen trombositopeni,
hemolitik anemi, aplastik anemi ve (O0rnegin miyelosiipresyondan dolay1)
pansitopeni, eritrositopeni, graniilositopeni

Bagisilik sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Genel alerjik reaksiyonlar (anjiyoddem, artralji, miyalji ve vaskiilit)
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Endokrin hastahklar
Seyrek: Tiroid fonksiyonlarinda azalma (hipotiroidizm), diisiik serum sodyum
seviyelerini azaltan uygunsuz ADH salinim sendromu indiiklenmesi

Metabolizma ve beslenme hastahklar:

Cok Yaygin: Hipoglisemi semptomlari

Glibenklamidin kan glukoz seviyesini diisiiren etkisi nedeniyle bazen uzun siiren
ve hatta hayati tehdit eden hipoglisemi olusabilir. Hipogliseminin muhtemel
semptomlari, bas agrisi, aglik, bulanti, kusma, asir1 yorgunluk, uyku bozuklugu,
huzursuzluk, agresyon, konsantrasyon bozuklugu, reaksiyonlarda azalma,
depresyon, konfiizyon, konusma bozuklugu, afazi, gérme bozukluklari, tremor,
parezi, duygusal bozukluklar, bas donmesi, acizlik, kisinin kendi kendini
kontroliiniin kaybi, deliryum, serebral konviilsiyonlar, somnolans, biling kaybi,
koma, ylizeyel soluma ve bradikardidir.

Adrenerjik cevap sonucunda terleme, nemli deri, anksiyete, tasikardi,
hipertansiyon, palpitasyonlar, anjina pektoris ve kardiyak aritmiler gibi belirtileri
olabilir.

Siddetli hipoglisemik atagin klinik goriintiisii  felce benzer. Hipoglisemi
semptomlari, hipoglisemi tedavi edildiginde neredeyse her zaman azalir.

Cok seyrek: Disiilfiram benzeri reaksiyonlar (terleme, bulanti-kusma, yiizde
kizarma, nab1z hizinda artig, ataksi ve hipotansiyon)

Gastrointestinal sistem hastalhiklar:
Yaygin: Bulanti, midede dolgunluk ve yanma (doza bagimhidir, doz azaltilinca

gecer)
Bilinmiyor: Karin agrisi, diyare

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin: Cildin alerjik reaksiyonlar1 (eritema multiforme, Stevens-Johnson
sendromu, eritema nodozum, eksfolyatif dermatit, ates, sarilik, kasinti, eritem,
tirtiker ve morbiliform veya makiilopapiiler dokiintiiler) genellikle gegicidir.
Bilinmiyor: Porfiriya kutena tarda ve fotosensitivite

Goz hastaliklar:
Bilinmiyor: Gegici gérme bozuklugu, bulanik gérme

Hepatobiliyer sistem hastaliklar:

Seyrek: Kolestatik sarilik ve hepatit

Bilinmiyor: Izole transaminaz yiikselmeleri gibi karaciger fonksiyon bozukluklar
Bilinmiyor: Yasami tehdit edici derecede karaciger yetmezligine sebep olabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik
Onem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli
olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir
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siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirmeleri  gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e-posta: tufam@titck.gov.tr;
tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

Doz asim ve tedavisi

Akut zehirlenmede mide, kusturularak veya yikanarak bosaltilmalidir. Aktif karbon
kullanimi ilacin emiliminin engellenmesinde etkilidir.

Hipoglisemi, bilinci agik hastada acilen oral glukoz verilerek tedavi edilmelidir.
Hastanin bilinci kapali ise, intravendz infiizyon yapilmalidir. Alternatif olarak,
subkutan veya intramiiskiiler olarak 1 mg glukagon uygulanabilir. Hasta olasi
hipoglisemi ataklarr agisindan birkag¢ giin izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERi

5.1.

5.2.

Farmakodinamik o6zellikleri
Farmakoterapétik grubu : Siilfonamidler (Ure tiirevleri)
ATC kodu : A10BB01

Glibenklamid, pankreasta bulunan B-hiicreleri {izerine etki ederek pankreastan
instilin salgilanmasini arttirarak kan glukoz seviyesini akut olarak diisiiriir.

Farmakokinetik ozellikleri
Genel ozellikler

Emilim:
Glibenklamid, gastrointestinal kanaldan kolaylikla emilir.

Dagilim:
Glibenklamid, plazma proteinlerine yiiksek oranda baglanir ve asidik ilaclarla

kolayca yer degistirmez.

Biyotransformasyon:

Ilag yiiksek oranda karacigerde metabolize olur. Terminal yarilanma 6mrii 10 saat
kadardir. Ana metaboliti 4-transhidroksi tlirevi olup, metabolitlerinin belirgin bir
hipoglisemik etkisi yoktur.

Eliminasyon:
Glibenklamid idrar ve safra ile atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum :
Glibenklamidin dogrusallig ile ilgili veri bulunmamaktadir.




5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri
Klinik 6ncesi giivenlik verisi yoktur.
6. FARMASOTIK OZELLiKLERI
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Misir nisastast

Magnezyum stearat

Laktoz

Aerosil 200

Mikrokristal seliiloz pH 102

6.2. Gecimsizlik
Bilinen bir gecimsizligi s6z konusu degildir.

6.3. Raf omrii
4 yil

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
15-30°C arasinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Yesil PVC/ALI blister ambalajda

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

"Tibbi tirlinlerin kontrolii yonetmeligi" ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii
yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
NOBEL ILAC SANAYIiI VE TICARET A.S.
Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10
34768 Umraniye / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
110/ 53
9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

08.08.1972/16.02.2007

10. KUB’UN REVIiZYON TARiHI



