
1. B E ŞE R İ TIBBİ Ü R Ü N Ü N  AD I

GLUMİKRON® Tablet

2. K A L İT A T İF VE K A N T İT A T İF  BİLEŞİM  

Etkin M adde:
Her tablet 80 mg gliklazid içermektedir.

Y ardım cı M addeler:
Laktoz (60.0 mg) içermektedir.

Yardımcı maddeler için 6.1 ’e bakınız.

3. FA R M A SÖ T İK  FO RM :

Tablet.

Beyaz, bir yüzünde ££ amblemi bulunan, diğer yüzü çentikli, kenarları kıvrık tabletler.
80

4. K L İN İK  Ö Z E L L İK L E R

4.1. T erapötik  endikasyonlar
Yetişkinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek başma kan şekeri kontrolünü 
sağlamada yetersiz kaldığı durumlarda, ınsülinden bağımsız (Tip 2) diyabet tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve  uygulam a şekli 
Pozoloji/uygulam a şekli ve  süresi:

UyıgukHîMt^ddkğ^v!e^ü*:es-H
Başlangıç dozu : Tavsiye edilen başlangıç dozu günde 1 tablettir.
Doz artışı : Glisemik yanıta göre doz artışı genellikle 1 tablet olarak ayarlanır.

Doz artışı en az 14 gün aralıklarla yapılmalıdır.
Tedavinin idamesi : Günlük dozaj 1-3 tablet arasında, olağanüstü durumlarda 4 tablettir.
Standard doz günde 2 kez alman 2 tablettir.

U ygulam a şekli:
■Sadeee-ağm4aft Oral kullanım içindir. Sadece yetişkinler içindir.



Tablet(ler) bütün olarak yutulmalıdırur. İlaç alımı unutulursa, sonraki gün
doz artı olmamalıdır.
Tüm hipoglisemik ajanlar gibi, doz ayarlaması hastanın verdiği metabolik yanıta (Glisemi, 
HbA]C) göre yapılmalıdır.

Ö zel popülasyonlara ilişk in  ek bilgiler

î-yi--besleitfaemiş, g6ndk4urumlarıtada-'belirgln-l>i'r'''Sapma "vey»-düzeı:tsiz kalori ahmı-okm ve 
renal ■ya-da -hepatik-yetersizliğl'Oİan hastatarda-tedaviye-en-düşük doz-ile-ba-şlanmalı 'Ve-dozaj
ciTii Yi İİH  h i l'HJ g ilS O H irk  l::6 a k s  3 V Ol-ikl-ri i 1 ö  3iiClM:3;H3-S'3' aÇ 3 S-]-3'iÖHY'3-3SÜ 1! d -şek ik i  O

:Liyg;Urrr)lariÛC V:apT hJ!:rHİ'lCLir (TİYÎ'jyTr-Kl!lıHrillH -lÇ-in GZCİ-UYa-H-rHT V'C-GivUltıiGt'K

B öbrek  yetm ezliği: Hafif ve orta şiddetli böbrek yetmezliği olan hastalara, normal böbrek 
işlevi olan hastalarda kullanılan tedavi rejimi dikkatli takip ile uygulanmalıdır. Bu veri klinik 
çalışmalar ile teyit edilmiştir.

K araciğer yetm ezliği: Karaciğer yetmezliğine ilişkin veri bulunmamaktadır.

Pediyatrik  popülasyon:
Goeul4aı^a4^i4aı^rma-i4i^lGıvvwi^'̂ 'a4dhîik"ÇaTışm-a-yeh4-uıv 
Pediyatrik popülasyona ilişkin veri veya klinik çalışma bulunmamaktadır.

G eriyatrik popülasyon:
GLUMİKRON®, 65 yaşm üzerindeki hastalarda da 65 yaş üstü altmdaki hastalarda gönde-bk- 
ke&rdwa*4AHtiWeT4k-teda^ kullanılan şekli ile reçete edilmelidir.
TafettktkfcH-

Ik fe

Farklı bir oral h ipoglisem ik  ajan kullanan hastalarda:
Diğer tüm hipoglisemik süulfonilüreler gibi, bu ilaç herhangi bir geçiş ve bekleme süresine 
gerek kalmadan diğer bir antidiyabetik tedavi ile yer değiştirebilir, Klorpropamid vb. daha 
uzun yarı-ömürlü hipoglisemik süulfonilüre kullanımından bu ilaca geçilecekse, daha önceki 
terapinin olası etkilerinden dolayı oluşabilecek hipoglisemi riskini önlemek amacı ile hasta 
(bBir kaç hafta üzeri) gözlem altında tutulmalıdır.

H ipoglisem i riski olan hastalarda:
-  Beslenme eksikliği veya bozukluğu
-  Şiddetli endokrin patolojileri (Hipopitüitarizm, hipotiroidizm, adrenal yetmezlik) veya 

bunların zayıf kompanse edildiği durumlar
-  Uzun süren ve/veya yüksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandırılması
-  Şiddetli vasküler hastalık (Şiddetli koroner kalp hastalığı, şiddetli karotid yetmezliği, 

yaygın vasküler hastalık).
Tedaviye düşük doz ile başlanması tavsiye edilir (40 mg, yani günde yarım tablet). Doz artışı 
için kılavuzlara dikkatle uyulmalıdır.

4.3. K ontrendikasyonlar



® Gliklazide, diğer süulfoniüreler, söulfonamidler ve yardımcı maddelerinden herhangi 
birine karşı aşırı duyarlılığı olanlarda,

• Tip 1 diyabet,
• Diyabetik pre-koma ve koma, diyabetik keto asidoz,
• İnsüline bağımlı diyabetlerde, çocuk diyabetinde,' diyabeti-k-feete--asl4e-z, diyabetik pre-

® Şiddetli böbrek ya da karaciğer yetmezliği (Bu durumlarda insülin tedavisi önerilir),
® Mikonazol ile tedavilerde (Bkz. Bölüm 4.5 “Diğer Tıbbi Ürünler ile Etkileşimler ve Diğer 

Etkileşim Şekilleri”),
• Laktasyonda (Bkz. Bölüm 4.6 “Gebelik ve Laktasyon”).

Genel — Haş—etLrileşhnteı-ri^’eya^^-çeLri l ^ 
öhfHBan^asîTavskye^diLnetedii-:-

4.4 . Ö zel k u lla n ım  u y a r ıla r ı v e  ön lem ler i
Hipoglisemi:
Bu tedavi ancak hasta düzenli besleniyorsa (Kahvaltı dahil) reçete edilmelidir, Öğün atlanırsa, 
uygun olmayan miktarda yemek yenilirse veya öğün düşük karbonhidrat içeriyorsa 
oluşabilecek hipoglisemi riski nedeniyle düzenli karbonhidrat alınması önemlidir. 
Hipoglisemi genellikle düşük kalorili beslenme uygulamalarım takip eden uzun ve ağır 
egzersizlerde, alkol alımı sonrasında veya hipoglisemik ajanların bir arada uygulanması 
sonucunda oluşmaktadır,
Sülfonilürelerin kullanımı sonrası hipoglisemi oluşabilir (Bakm+z Bölüm 4.8 “İstenmeyen 
etkiler”). Bazı vakalar şiddetli ve uzun süreli olabilir. Hastayı hastaneye yatırmak ve bir kaç 
gün arka arkaya glukoz infüzyonu uygulamak gerekli olabilir.
Hastanın yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullanılan dozun ve hastamn dikkatli 
seçilmesi hipoglisemi riskinin azaltılması açısından gereklidir.

ly4-feesleftffl6flri^-yaşh“-vfeya^g«HaeT-eteı«kr-s8ğd*k^eism4at*^^
hipepkOitaffemlidıastalar antidiyabetik {̂ ankf4n- hipoglisei'mk "&tk-i-lerinc karşı duya-rltdtr. Yaşb
^-^eyariıefa-lriekeîGualtenanriıas^aî'dad^sog'feemH^mriainös-ı-zer-e-l-abil-irT

BuHedavf^eaLdıastarriüzefthdîesleı^m^saTT-al^-a^h^TıiLj-ı^ete^dihnehdiıvÖğüı^faırı^a-;- 
uygun—eknayan—miktarda—yemek—yenüifse—veya-—öğün—düşük—karbolûdıut—i-şeriyersa
<TİeşabrieNEeleLipöglL^mn4sidmedemyk7Hİüzeıüi4aırbebidmt^^
genehikdemızan-v^tğa^^ ahınru}enmynnda'düşük--kaiorili beslefflne-uygujaınaiarr
SHasmda'^ve^Huhi^gliaemileujaıdarımihrmradunygnimmrasmienueufida-mluşmaktadrrr

■ŞiddetlİH:eM4-n(fe-4repa£ik-yetmezhiei£İikte^^
—assaJ-tH?-:— —kver—Hei—etki—eid îLG -̂p©^hH5eia f̂e“ îıê 4*sâ-yeı::î—îT̂sÎhhbL

eıkHmehtsdrFr

Aşağıdaki etkenler hipoglisemi riskini artırmaktadır:
-  Hastanın işbirliğini reddetmesi veya başaramaması (Özellikle de yaşlılarda),
-  Beslenme bozukluğu, düzensiz öğün vakitleri, atlanan öğünler, oruç veya beslenmede 

değişiklik yapılan dönemler,
-  Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alımı arasındaki dengesizlik,
-  Böbrek yetmezliği,
-  Şiddetli karaciğer yetmezliği,



-  GLUMİKRON® ile doz aşımı,
-  Bazı endokrin bozuklukları: tiroid bozukluklan, hipopitüitarizm ve adrenal yetmezlik,
-  Diğer bazı ilaçlarla birlikte kullanımı (Bkz. Bölüm 4.5 “Diğer tıbbi ürünlerle etkileşim ve 

diğer etkileşim şekilleri”).

Böbrek ve karaciğer yetmezliği:
Karaciğer yetmezliği veya şiddetli böbrek yetmezliği olan hastalarda, gliklazidin 
farmakokinetik ve/veya farmakodinamiği değişebilir. Bu hastalarda ortaya çıkan hipoglisemi 
epizodu uzun sürebilir, doğru tedavinin başlatılması gereklidir.

Hastanın bilgilendirilmesi:
Hipoglisemi riskleri, semptomları, tedavisi ve buna sebep olabilecek durumlar, hastaya ve 
ailesine açıklanmalıdır.
Hasta özellikle de doğru beslenme, düzenli egzersiz, kan şekeri seviyesinin düzenli 
ölçümünün önemi konusunda bilgilendirilmelidir.

Yetersiz kan şekeri kontrolü:
Oral Aantidiyabetikler ile tedavi alan hastalarda; ateş, travma, enfeksiyon veya cerrahi 
müdahaleni» gibi etkenlerden herhangi birisi, kan şekeri kontrolünü etkileyebilir düçüreBibr. 
Bu Bazı durumlarda, insülin tedavisine geçmek
gerekebilir.
Diyufeet"Şİ4detİBİ»41erlemeU»e^^yaMüşüie4;edaM^umtura'43ağh--'elarakT gGliklazid de dahil 
olmak üzere, oral antidiyabetiklerin herhangi-bi-r-aj anm, uzuft-̂ önemde-pek- çok hastada, kan

hipoglisemik etkisi pek çok hastada 
uzun dönemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin şiddetindeki artışa veya tedaviye verilen 
yanıtın azalmasına bağlı olabilmektedir. Bu ei&gandrşt durum sekonder yefcmzli-k yetmezlik 
olarak bilinmektedir ve ilacm ilk alımından sonra ilacm etki göstermemesi durumu olan 
primer yetmezlikten ayırt edilmelidir. ilkM^-aı»akH^av4sa-»larakHLr€^eçetelem4ı4kh4i'nde 
e4tosrz---k-a-l-ması—dummmdaki—pî4mu»--yetersi^Ktem~^i-ı4möBdrf-r Hastayı-luen- sekonder 
yetmezlik vakası olarak değerlendirmeden önce, uygun doz ayarlaması yapılmalı ve diyetin 
doğru uygulandığı denetlenmelidir. ^urshUiL4e»rAelay4-»ıymBedi4ebih»esiHçhr-^^:eî4LAözaî- 
uygulaması ve diyetm-gezduH-geçiriİmesi-gereklufe

Laboratuvar testleri:
Glikozillenmiş hemoglobin seviyelerinin (Veya açlık kan şekeri seviyelerinin) ölçümü, kan 
şekerinin kontrolünün değerlendirilmesi açısından önerilmektedir. Hastanın kan şekerini 
kendi kendine takip etmesi de faydalı olabilir.

Sülfonilüre sınıfına ait ilaçlar, G6PD (Glukoz-6-fosfat dehidrojenas) enzim eksikliği olan 
hastalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu sınıfa aittir, dolayısıyla G6PD 
eksikliği olan hastalarda dikkatli olunmalıdır ve sülfonilüreler dışında başka bir terapötik 
sınıfa ait ilaç ile tedavi edilmelidirler.

Biyekgirk-tesBerr

RaraLve4repat4Lyeü»-ezh4tf



Kafaetgef------veya ciddi-'-M b rek yetmezliği ile birlikt0--gKfeteigid fermakekmetikleri ve/veya
farfflakedinamikleri hastaİQrd»4 &ğişkenltk-g'&st-ereb}Hr. Bta-hastal-arda hipoglisc-mi-k bir epizot

Hr:

Hipoglisemi riskleri^ semptomları-ve tedavisi,- ilave olarak olas i'-predıspozan'Şartl 
ve—ailesine—açiktenmakdift—Prime?—ve—sekender tedavi yetefsfe-U-kler-i—kemtotinda—bi4gi-
■veıdimelidifr
H-ast-a-i'-bu tedavini ıv- avantaj lan, potansiyel riskleri ve diğer tedavi şekilleri konusunda
bilgflendiri-lmelidir. Hastaya; diyet önermelerine-^ tik-edea- dazenli egzersizler, düzenüNkan 
■ve/veya'idrar şeker-düzeyler-k ıin ölçümü konusunda-gefekti-bilgiler veı-iimelldift

LaktezdntoiemnsH- 
Yardımcı maddeler:
GLUMİKRON®, 45 mg laktoz içermektedir. Nadir kalıtımsal galaktoz intoleransı, Lapp 
laktoz yetmezliği ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastaların bu ilacı 
kullanmamaları gerekir.

Glufeez-6-fosfat dehidrogenaz'(G6PD) eksikliği olan hastalarm 'Sülfonilüre ajanlarla tedavisi 
hemolitik anemiye yet-açabi-llr.GLUMHf̂ O N ^  sülfonilüre-smıfına-dahil eldağtmdanyG6PP
eksikliğL-t4«v4ıaslate^4a—dikka#Lrdımmahehr-ve^kd4>adüre-^hrrayrm— 
dti^huilfBehdhv4î-azar4ama-senıasMapeı4a^a?434Rb>-ek^hğ«>hnadrğı4d4h^v-haıhN

NtHV

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

Aşağıdaki ürünler hipoglisemi riskini artırabilir.
Kontrendike kombinasyonlar:
-  Mikoftazel Mikonazol (sistemik kullanım -yel, erat oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi 

artırarak. Kkomaya kadar gidebilen elası hipoglisemik semptomlara* neden olabilir ile
hipeghsemiKetkiylarttHsr-.-

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:
-  FerHİbrrteze» Fenilbutazon (sSistemik kullanım yel); Sülfonilürelerin hipoglisemik 

etkisini artırır (pPlazma proteinlerine bağlanmasını değiştirebilir ve/veya eliminasyonu 
azaltır). &Nıa-ee-ed41eyebi4eeek-
fFarklı bir antiienflamatuvar kullanılması terorN-ed-ilir Önerilir aksi takdirde hastanın 
uyarılmasın ve kendi kendine takibin öneminin vurgulanması gereklidir şal^n-ged-emm 
önenb-v-urgulaB-ff: Eğe? gerekli görülürse, antieinflamatuvarlarla aj-auterte tedavi sırasında 
ve tedavi kesilmesi sonrasında doz ayarlaması yapılır,

-  Alkol Alkol: Antabüa— etkb— özeihMe— kderpı̂ epami-d^— g-Hbe-nktemid-;— telbutam-inT 
Hipoglisemik reaksiyonları arttırır yükseltir (k*mapensater Kompensatuvar reaksiyonları 
inhibe ederek) ve hipoglisemik komanm riskini artırabilir -rd-tışma^aehmsiy'-elLfe. Alkol ve 
alkol içeren ilaç alımından kaçınılmalıdır en-lenmelidip.-

Kullanımmda ted-bi-ri-eri-gerektiren dikkatli olunması gereken kombinasyonlar:
Aşağıdaki ilaçlarla birlikte kullanım sırasında kan şekerini düşürme etkisinin şiddetlenmesi ve 
dolayısıyla bazı durumlarda hipoglisemi mümkündür: diğer antidiyabetikler (İnsülin, akarboz, 
biguanidler), beta-blokörler, flukonazol, anjiyotensin dönüştürücü enzim inhibitörleri



(Kaptopril, enalapril), histamin H2-reseptör antagonistleri, MAOIler, sülfonamidler ve steroid 
olmayan antiinflamatuvar ilaçlar.

-  llefedbtafeerfa»:-

Çoğunlukla kardiyo selektif olmayan beta--bloken, hipoglisemi-şiddetini ve insidansım-artirm 
■Hasta tedavinin başlangıcında uyarılır ve-kan-gluk-oz şe l^ '̂4üzeyjeri-nHTi--"k-î isel gözleminin
önerm-^rgufeM »
-~Fte-koBa*oir
St^fenilürelerin''yarrl'anma"ömrünü'Uzat'H'-¥e"-Mpogli'Seı:mk-sem-pt-en,i[ları te
v-eH^-h5İ^>xl^viteA^n—şefeer^ih^l-emİHA4l-çiiffiümh^4nemh , a , 
f '̂Uİ^na^old4e'-rİ¥Hr-lh t̂e—uyguhmrarvt^da¥^de_srd4onrRh:e-¥İ07!¥as/arlarîras-ry’api-h-i¥

ADR-bd»bitArlerfflbv-kıd4»mrm--diyal^tiMei2deki-4;H-p-8^^^
etkalerifH-artırabiiYr-Seffi-piefflabkbipeğlisefffi-buşlaB^^
glukoz toleransımn düzelmesine bağlı olarak4 ^ ü lin -'-ihtiyaeitti«-aeal'mast€İH~

Kan-şefeeî^dfe^yl^4Bde4tiçi-sel^©^HWW¥-er

Aşağıdaki ürünler glukoz düzeylerinde artışa neden olabilir.

Önerilmeyen kombinasyonlar:
D anazel Danazol: Danazoluün diyabetojenik etkisi bulunmaktadır.
Eğer bu ilacm kullanımı kaçınılmazsa (M-enenhyersa, hasta kendi kendine, öidn idrar ve 
kan şekerini g/MemKai-aşıamdaft takip etmesinin önemi konusunda uyarılmalıdır. Danazol 
kullanımı esnas-md-a sırasında ve tedavidendin brrafehn-asr sonras-mda antidiyabetik afame 
dozunun ayarlanması gerekebilir.

Kullanımında esnasmda önlem alınması gerektiren kombinasyonlar:
-  Kter-pr-m»a*«î- Klorpromazin (nöeroleptik ajan): Yyüksek dozlarda (>100 mg/gün 

klorpromazin) kan şekeri düzeyini artırır (iînsülin salımmınd» azalmasına neden olur). 
Hasta uyarılmalı ve kan şekerini kendi kendine takip etmesinin önemi vurgulanmalıdır. 
Hast% 4dşk*Y4«m-şel^-"t^^ Nöroleptik ajan kullanımı sırasında
esnasında ve tedavidendin brrahtiffîasr sonrasında antidiyabetik aj-amn dozunun 
ayarlanması gerekebilir.

-  Glukokortikoidler (sinteııdley<d-vi¥4Qkaf"3Ael
Sistemik kullanım ve lokal kullanım: intra-artiküler, kutanöz ve rektal preparatlar ve 
tetrakosaktrin): İ«ü:a-»rtiteler-(ek4en:r4öne)rYıArffl<rz-(def^
tetrakosaktrin (sentetik koı,tikotrofın):-'0 1atH-"ketes-iS'lle -b»!likfe--kaH-şoker'dteeylerinde artış

0jası ketoz ile birlikte
kan şekerinde artışa neden olur (Glukokortikoidlere bağlı olarak karbonhidratlara 
toleransta azalma olmaktadır). Hasta, özellikle de tedavinin başında uyarılmalı ve kan
şekerini kendi kendine takip etmesinin önemi vurgulanmalıdır şahsi- -kan—şeker
gdrdenderhdn-AM^ni—a€as-m4arıT-tedavk4?a-şkHrgıern4a---uyard-ii:-.- Glukokortikoid kullanımı 
esnasında sırasında ve tedavidensin!» teaktim asr sonrasında antidiyabetik ajanm dozunun 
ayarlanması gerekebilir.

-  lîeta-^em|nrtoiftMae#k4eF-r Ritodrin, salbutamol, terbutalin: (I.V kullanım).
Beta-2 stimül-anlara agonistlerine bağlı olarak kan şeker düzeyini artanın2.



Kan ve idrardaki glukoz gözleminin önemi vurgulanır. Eğer gerekli ise insüline tedavisine 
geçilir dmmfüıv

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar:
- Antikoagülanlar (Varfarin).
Birlikte kullanım sırasında sülfonilüreler antikoagülasyonun güçlenmesine sebep olabilir. 
Antikoagülan dozunun ayarlanması gerekli olabilir.

Ö zel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:
Özel popülasyonlara ilişkin veri bulunmamaktadır.

P ediyatrik  popülasyon:
Pediyatrik popülasyona ilişkin veri bulunmamaktadır.

4.6. G ebelik  ve laktasyon  
G enel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Ç ocuk doğurm a potansiyeli bulunan kadın lar / doğum  kontrolü (kK ontrasepsiyon)
Gebe kalmadan önce diyabet kontrol altına alınmalıdır. Böylece kontrol altına alınmamış 
diyabetin yol açacağı konjenital anomali riski azaltılmış olur. Gebeliğin planlandığı veya ilk 
farkedildiği andan itibaren oral antidiyabetikler yerine insülin kullanılmaya başlanması 
önerilmektedir.

kullanılmaya-—ba-şteBmah'dnv—Stdfend-üreler— fetal— defaştma— ge^efetlMe?— ve—meenatal 
lwpogksemâyeuredoıa^dabıkrietT"'ldayviaıdaıGloyyarpdariv-çalaşîraBfâ ^da"̂ nbiHyKaü:‘Oİesrsit0'‘VAeA;oya 
değımvamtımal44'eî44^zı^üffeniKtre4eî4eAaıntl-aHffliştm 
G ebelik  dönem i
İnsanlarda gebelik döneminde gliklazid kullanımına ilişkin veri bulunmamaktadır. 
Hayvanlarla yapılan çalışmalarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki göstermemiştir. 
Gebelik döneminde sıkı kan şekeri kontrolünün sağlanması Önemlidir.
Gebelik sırasında diyabet tedavisi için oral hipoglisemik ilaçlar uygun olmadığından, insülin 
tedavisi tercih edilmelidir.

hy&hetGeltehkr^löıteiîîmde--srkr44amşekeı;i"-k-eî:

H ayv^darla-yapdan--çaKyBtalarda giiklaziddterhftngi bir teratojenik etki-gtislernaem-iş olmasma

Gebelik döneminde kullanıldığında klmik-açıdan glil^la^4tn"''e-lusi--fflatfoi:m'asyon--"Oİuşturma
risldm-ved&tasaAefeH

L aktasyon dönem i
Gliklazid veya metabolitlerinin insan sütüne geçip geçmediğine ilişkin klinik veri 
bulunmamaktadır. Neonatal hipoglisemi riski bulunduğundan, emziren annelerde gliklazid 
kontrendikedir.

Ü rem e yeteneğ i /  Fertilite
Yeterli veri bulunmamaktadır.



Hastalara, hipoglisemi semptomları ve araç ya da makiııae kullanımı sırasında dikkatli 
olunması gerektiği hakkında bilgi verilmelidir.

4.8. İstenm eyen etkiler
Çok yaygm (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek 
(>1/10000 ila <1/1000); çok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor)

K an ve len f sistem i hastalıkları
Seyrek:
Anemi, lökopeni, trombositopeni, granülositopeni. Bu fee&d4nhter gibi seyrek görünen 
durumlar genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar.

M etabolizm a ve beslenm e hastalıkları
Hipoglisemi.
Diğer sülfonilürelerle de olduğu gibi, GLUMİKRON® ile tedavi, özellikle de öğünler 
düzensiz almıyor veya öğün atlanıyorsa, hipogliseminin başlamasına sebep olabilir.
Olası semptomlar: baş ağrısı, yoğun açlık, bulantı, kusma, bitkinlik, uyku bozuklukları, 
ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatin azalması, tepkilerin yavaşlaması, depresyon, 
konfüzyon, görme ve konuşma bozuklukları, afazi, titreme, parezi, duyusal bozukluklar, baş 
dönmesi, güçsüzlük hissi, kendi kontrolünü kaybetme, deliriyum, konvülsiyon, derin nefes 
alamama, bradikardi; sersemleme; bilinç kaybı, hatta Ölümle sonuçlanabilecek koma. İlave 
olarak, adrenerjik karşı-regülasyon belirtileri gözlenebilmektedir: terleme, soğuk ve nemli 
cilt, anksiyete, taşikardi, hipertansiyon, çarpıntı, angina ve kardiyak aritmi.
Bu semptomlar genellikle karbohidrat (Glukoz) alımından sonra kaybolmaktadır. Ancak, 
yapay tatlandırıcıların etkisi yoktur. Diğer sülfonilüreler ile edinilen deneyimler, başlangıçta 
etkili önlemler alınsa da, hipogliseminin tekrar oluşabileceğini göstermektedir.
Şiddetli veya uzayan hipoglisemi, şeker alınması ile geçici olarak kontrol altına alınsa da, 
derhal tıbbi tedavi ve hatta hastaneye yatırma gerektirebilir.
Yayg«:H-Hipoglisemi-(-bakfflizî' '1. 4. Özel kullanım uyanları ve önlemleFİ-ve -4-̂ ~De Z"aşımı ve
tedavisi)

G öz hastalık ları
Kan şekeri düzeylerindeki değişimlere bağlı olarak, özellikle de tedavinin başlangıcında 
geçici görme bozuklukları meydana gelebilir.

G astrointestinal hastalıklar
Seyrekı Gastrointestinal rahatsızlıklar; örneğin karın ağrısı, bulantı, kusma, dispepsi, ishal ve 
kabızlık bildirilmiştir: bu etkiler ghk-fe-zidfn tedavinin yemekTerio kahvaltı ile birlikte alınması 
ile önlenebilmekte veya azalmaktadır. ahım~veya~d<«temv%ölüKmesi4te^

H ep ato-b ilier  hastalıklar
Çok sSeyrek:
Enzim düzeylerinde artış (AST, ALT, alkalin fosfataz), hepatit (izole vakalarda).
Kolestatik sarılık görülürse tedavi kesilmelidir.Genellikle, bu semptomlar tedavinin 
kesilmesiyle ortadan kalkar.



D e r i  v e  d e r ia lt ı  d o k u  h a s ta lık la r ı
Seyrek:
Döküntü, kaşıntı, ürtiker, eritem, makülopapüler döküntüler.

S ın ı f  e tk is i
Diğer sülfonilürelerde olduğu gibi kullanım sırasında eritrositopeni, agranülositoz, hemolitik 
anemi, pansitopeni, alerjik vaskülit ve hiponatremi vakalan bildirilmiştir.
Hepatik enzim düzeylerinde artış, hepatik yetmezlik (Kolestaz ve sarılık) ve hepatit 
gözlenmiş; ancak bu durumlar sülfonilüre ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmıştır. 
Sadece birkaç vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezlik durumu gözlenmiştir.

4 .9 . D o z  a ş ım ı v e  te d a v is i
Sülfonilürelerin doz aşımı durumunda hipoglisemi oluşabilir.
Hipogliseminin, bilinç kaybı veya nörolojik sinyal olmaksızın oluşan hafıf-orta semptomları, 
karbonhidrat alımı rie-dözelfihr, doz ayarlaması ve/veya beslenmede değişiklik yapılarak 
mutlaka düzeltilmelidir. ^efdeğiçik44gj-yaşı+ı-r;-
Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktoru» herhangi "tehlikeli bh—drmmmmm söz-keftusu

tarafından sAu-athriemurihnda sıkı gözlem altında tutulmalıdırur. 
Koma, havale konvülsiyon veya diğer nörolojik bozukluklar düzensizlikler ile birlikte 
seyreden şiddetli hipoglisemik reaksiyonların meydana gelmesi mümkündür ve acil tıbbi 
müdahale ve hastaneye yatırma hespitakzasy-en gerektirir.

Şü|?heh^ve-4a-4eşhi^-^hihmç^^>gliaem4h-ri^ema-H?ne^^ut--ri-set- Hipoglisemik komadan 
şüpheleniliyorsa veya teşhis edilmiş ise, hastaya derhal I.V. enjeksiyon ile 50 mL konsantre 
glukoz solüsyonu (%20-3Û 50) uygulanır. Bu uygulamayı takiben kan şeker düzeyini 100 
m g/dfrie (lg /L fn in  üzerinde tutacak şekilde, daha-sufandurkmş seyreltilmiş glukoz 
solüsyonu (%10) infüzyonuna devam edilir uygulanır. EırozASuîaaühevnBea 
hHasta, doktor tarafından sıkı gözlem altında tutulur ve doktor daha sonraki müdahaleler için 
hastanın mevcut durumuna göre karar verir.
Hepatik—hastabğı—olan—hastalaı^-^ghklıazidi-H—pfez»»--Alerensi—u-zayahi-fe Gİ i kİ azi d i n 
proteinlere sıkı bağlantısı nedeniyle he bu hastalara diyaliz bu—ha 
uygulanması faydasızdır.

5 . F A R M A K O L O J İ K  Ö Z E L L İ K L E R

5 .1 . F a r m a k o d in a m ik  ö z e llik le r
Farmakoterapötik grup: Hipoglisemik suülfonilüre -  Oral antidiyabetik ajan 
ATC kodu: A10BB09 (Sindirim sistemi ve metabolizması)

Gliklazid, endosiklik bağ ile N-içeren heterosiklik halkası İle benzer bileşiklerden ayrılan 
hipoglisemik bir sülfonilüredir.
Gliklazid, Langerhans adacıklarının fh beta hücrelerinden insülin salgılanmasını uyararak kan 
şeker düzeylerini azaltır. Yemek sonrası insülin ve C-peptid salgılanmasında artış, tedavinin
2. yılından sonra da devam eder.
Bu metabolik özelliklerine ek olarak gliklazidin hemovasküler özellikleri de bulunmaktadır. 

İnsülin salıverilmesi üzerine etkisi:
Tip 2 diyabetiklerde, gliklazid, glukoza bağh düzeylerine yanıt olarak oluşan birinci faz 
insülin sekre sy onunondaki erken—fezuu—restore—eder—ve bozukluğu düzeltip insülin



salgılanmasının sefer-es-yentmun ikinci fazını artırır. Yemek veya glukoz alımma yanıt olarak, 
uyam»n4td4feeB, insüline eevapta yanıtında belirgin bir artış görülür gözlem»

îAtfmake4İnamik-utkileff 
Hemovasküler özellikleri:
Gliklazid, diyabet komplikasyonları ile ilgili olabilecek iki mekanizma vasıtası ile 
mikrotrombozusisi azaltır:
-  Trombosit agregasyonu ve adezyonunun kısmi inhibisyonu ve trombosit aktivasyon 

belirteçlerinde azalma (Beta tromboglobulin, tromboksan B2) Ihatel^-aktivasyeft

-  t-PA aktivitesinde artış sağlayarak, vasküler endotelin fibrinolitik aktivitesi üzerine etki 
eder. VaslAbe^-endotetyumda—
artrş).

5.2. Farmakokinetik özellikler
Genel özellikler:
Emilim:
Gliklazid gastrointestinal sistemden i4e hızla emilir ve maksimum kan konsantrasyonlarına 11. 
ve 14. saatte ulaşır.

Dağılım:
fes-anl-arda Plazma proteine yaklaşık bağfenmasr % 94,2A1h~ oranında bağlanır,
Gliklazid5 in belirgin final yarı-ömür fi-nai eliminasyonu insaıhartfa 20 saat kadardır olduğu 
İpiurtedaA^Mİe41AdozuAandoyu|3hafei4ir.

Biyotransformasyon:
Gliklazid başlıca karaciğerde metabolize olur. Atubuu-temekieAAa-i 
eranmda-değişm em i ş fo rmda-tespit-edhnai şt i r.
Plazmada aktif metabolitlere rastlanmamıştır.

Eliminasyon:
Eliminasyon başlıca idrarla olur, idrarda % l ’den az oranda değişmemiş olarak tespit 
edilmiştir.

Doğrusallık:
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik özellikler
Yaşlı hastalarda farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir değişiklik görülmemiştir.

Böbrek/Karaciğer yetmezliği: Karaciğer yetmezliği veya ağır böbrek yetmezliği olan 
hastalarda, gliklazidin farmakokinetik ve/veya farmakodinamiği değişebilir.
Böbrek ve karaciğer yetmezliğine dair farmakokinetik çalışması yapılmadığından yeterli veri 
bulunmamaktadır.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri



Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite çalışmalarına dayanan preklinik veriler, insanlar 
için herhangi bir risk ortaya koymamıştır. Uzun dönem karsinojenisite çalışması 
yapılmamıştır.
Hayvanlarda teratojenik etki bildirilmemiştir; yalnız, İnsanlar için önerilen en yüksek dozun 
25 katı dozda ilaç alan hayvanlarda, fetal vücut ağırlığının düşük olduğu gözlenmiştir.

6.FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1 Yardımcı maddelerin listesi

Laktoz (100M)
Polivinil pirolidon (PVP K25)
Kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200)
Mikrokristalin selüloz (pH 101)
Gliseril Behanat
Sodyum nişasta glukonat (Primojel)
Magnezyum Stearat

6.2 Geçimsizlikler

Yoktur.

6.3 Raf ömrü

24 ay

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler

30°C’nin altmdaki oda sıcaklığında ve ambalajında saklayınız.

6.5 Ambalajın niteliği ve içeriği

20, 60 ve 100 tablet PVC/PE/PVDC/A1 folyo blister ambalajda sunulmaktadır.

6.6 Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller ’Tıbbi atıkların kontrolü yönetmeliği’ 
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü yönetmelikleri’ne uygun olarak imha 
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHİBİ

Santa Farma İlaç San. A.Ş.
Okmeydanı, Boru Çiçeği Sok. No: 16 
34382 Şişli-İSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)



9. İL K  R U H S A T  T A R İH İ/R U H S A T  Y E N İL E M E  T A R İH İ

îlk ruhsat tarihi: 27.06.1996 
Ruhsat yenileme tarihi: 27.06.2011

10. K Ü B ’Ü N  Y E N İL E N M E  T A R İH İ



1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI

GLUMİKRON® tablet

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM  

Etkin Madde:
Her tablet 80 mg gliklazid içermektedir.

Yardımcı Maddeler:
Laktoz (60.0 mg) içermektedir.

Yardımcı maddeler için 6.1’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM:

Tablet.

Beyaz, bir yüzünde amblemi bulunan, diğer yüzü çentikli, kenarları kıvrık tabletler.
80

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapötik endikasyonlar
Yetişkinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek başma kan şekeri kontrolünü 
sağlamada yetersiz kaldığı durumlarda, insülinden bağımsız (Tip 2) diyabet tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 
Pozoloji/uygulama şekli ve süresi:

Başlangıç dozu : Tavsiye edilen başlangıç dozu günde 1 tablettir.
Doz artışı : Glisemik yanıta göre doz artışı genellikle 1 tablet olarak ayarlanır.

Doz artışı en az 14 gün aralıklarla yapılmalıdır.
Tedavinin idamesi : Günlük dozaj 1-3 tablet arasında, olağanüstü durumlarda 4 tablettir. 
Standard doz günde 2 kez alman 2 tablettir.

Uygulama şekli:
Oral kullanım içindir. Sadece yetişkinler içindir.
Tablet(ler) bütün olarak yutulmalıdır. İlaç alımı unutulursa, sonraki gün doz artırılmamalıdır. 
Tüm hipoglisemik ajanlar gibi, doz ayarlaması hastanın verdiği metabolik yanıta (Glisemi, 
HbAıc) göre yapılmalıdır.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler
Böbrek yetmezliği: Hafif ve orta şiddetli böbrek yetmezliği olan hastalara, normal böbrek 
işlevi olan hastalarda kullanılan tedavi rejimi dikkatli takip ile uygulanmalıdır. Bu veri klinik 
çalışmalar ile teyit edilmiştir.

Karaciğer yetmezliği: Karaciğer yetmezliğine ilişkin veri bulunmamaktadır.



G eriyatrik  popülasyon:
GLUMİKRON®, 65 yaşm üzerindeki hastalarda da 65 yaş altmdaki hastalarda kullanılan şekli 
ile reçete edilmelidir.

F arklı b ir oral h ipoglisem ik ajan kullanan hastalarda:
Diğer tüm hipoglisemik sulfonilüreler gibi, bu ilaç herhangi bir geçiş ve bekleme süresine 
gerek kalmadan diğer bir antidiyabetik tedavi ile yer değiştirebilir. Klorpropamid vb. daha 
uzun yarı-ömürlü hipoglisemik sülfonilüre kullanımından bu ilaca geçilecekse, daha önceki 
terapinin olası etkilerinden dolayı oluşabilecek hipoglisemi riskini önlemek amacı ile hasta 
(Bir kaç hafta üzeri) gözlem altında tutulmalıdır.

H ipoglisem i riski olan hastalarda:
-  Beslenme eksikliği veya bozukluğu
-  Şiddetli endokrin patolojileri (Hipopitüitarizm, hipotiroidizm, adrenal yetmezlik) veya 

bunların zayıf kompanse edildiği durumlar
-  Uzun süren ve/veya yüksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandırıiması
-  Şiddetli vasküler hastalık (Şiddetli koroner kalp hastalığı, şiddetli karotid yetmezliği, 

yaygın vasküler hastalık).
Tedaviye düşük doz ile başlanması tavsiye edilir (40 mg, yani günde yarım tablet). Doz artışı 
için kılavuzlara dikkatle uyulmalıdır.

4.3. K ontrendikasyonlar
• Gliklazid, diğer sulfonİüreler, sulfonamidler ve yardımcı maddelerinden herhangi birine 

karşı aşırı duyarlılığı olanlarda,
• Tip 1 diyabet,
• Diyabetik pre-koma ve koma, diyabetik keto asidoz,
• Şiddetli böbrek ya da karaciğer yetmezliği (Bu durumlarda insülin tedavisi Önerilir),
• Mikonazol ile tedavilerde (Bkz. Bölüm 4.5 “Diğer Tıbbi Ürünler ile Etkileşimler ve Diğer 

Etkileşim Şekilleri”),
• Laktasyon (Bkz. Bölüm 4.6 “Gebelik ve Laktasyon”).

4.4. Ö zel kullanım  uyarıları ve önlem leri
Hipoglisemi:
Bu tedavi ancak hasta düzenli besleniyorsa (Kahvaltı dahil) reçete edilmelidir. Öğün atlanırsa, 
uygun olmayan miktarda yemek yenilirse veya öğün düşük karbonhidrat içeriyorsa 
oluşabilecek hipoglisemi riski nedeniyle düzenli karbonhidrat alınması önemlidir. 
Hipoglisemi genellikle düşük kalorili beslenme uygulamalarını takip eden uzun ve ağır 
egzersizlerde, alkol alımı sonrasında veya hipoglisemik ajanların bir arada uygulanması 
sonucunda oluşmaktadır.
Sülfonilürelerin kullanımı sonrası hipoglisemi oluşabilir (Bkz Bölüm 4.8 “İstenmeyen 
etkiler”). Bazı vakalar şiddetli ve uzun süreli olabilir. Hastayı hastaneye yatırmak ve bir kaç 
gün arka arkaya glukoz infüzyonu uygulamak gerekli olabilir.
Hastanın yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullanılan dozun ve hastanın dikkatli 
seçilmesi hipoglisemi riskinin azaltılması açısından gereklidir.

Aşağıdaki etkenler hipoglisemi riskini artırmaktadır:



-  Hastanın işbirliğini reddetmesi veya başaramaması (Özellikle de yaşlılarda),
-  Beslenme bozukluğu, düzensiz öğün vakitleri, atlanan öğünler, oruç veya beslenmede 

değişiklik yapılan dönemler,
-  Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alımı arasındaki dengesizlik,
-  Böbrek yetmezliği,
-  Şiddetli karaciğer yetmezliği,
-  GLUMİKRON® ile doz aşımı,
-  Bazı endokrin bozuklukları1, tiroid bozuklukları, hipopitüitarizm ve adrenal yetmezlik,
-  Diğer bazı ilaçlarla birlikte kullanımı (Bkz. Bölüm 4.5 “Diğer tıbbi ürünlerle etkileşim ve 

diğer etkileşim şekilleri”).

Böbrek ve karaciğer yetmezliği:
Karaciğer yetmezliği veya şiddetli böbrek yetmezliği olan hastalarda, gliklazidin 
farmakokinetik ve/veya farmakodinamiği değişebilir, Bu hastalarda ortaya çıkan hipoglisemi 
epizodu uzun sürebilir, doğru tedavinin başlatılması gereklidir.

Hastanın bilgilendirilmesi:
Hipoglisemi riskleri, semptomları, tedavisi ve buna sebep olabilecek durumlar, hastaya ve 
ailesine açıklanmalıdır.
Hasta özellikle de doğru beslenme, düzenli egzersiz, kan şekeri seviyesinin düzenli 
ölçümünün önemi konusunda bilgilendirilmelidir.
Yetersiz kan şekeri kontrolü:
Oral antidiyabetikler ile tedavi alan hastalarda; ateş, travma, enfeksiyon veya cerrahi 
müdahale gibi etkenlerden herhangi biri, kan şekeri kontrolünü etkileyebilir. Bazı durumlarda, 
insülin tedavisine geçmek gerekebilir.
Gliklazid de dahil olmak üzere, oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkisi pek çok hastada 
uzun dönemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin şiddetindeki artışa veya tedaviye verilen 
yanıtın azalmasına bağlı olabilmektedir. Bu durum sekonder yetmezlik olarak bilinmektedir 
ve ilacm ilk alımından sonra ilacm etki göstermemesi durumu olan primer yetmezlikten ayırt 
edilmelidir. Hastayı sekonder yetmezlik vakası olarak değerlendirmeden önce, uygun doz 
ayarlaması yapılmalı ve diyetin doğru uygulandığı denetlenmelidir.

Laboratuvar testleri:
Glikoziİlenmiş hemoglobin seviyelerinin (Veya açlık kan şekeri seviyelerinin) ölçümü, kan 
şekerinin kontrolünün değerlendirilmesi açısından Önerilmektedir. Hastanın kan şekerini 
kendi kendine takip etmesi de faydalı olabilir.

Sülfonilüre sınıfına ait ilaçlar, G6PD (Glukoz-6-fosfat dehidrojenas) enzim eksikliği olan 
hastalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu sınıfa aittir, dolayısıyla G6PD 
eksikliği olan hastalarda dikkatli olunmalıdır ve sülfonilüreler dışında başka bir terapötik 
sınıfa ait ilaç ile tedavi edilmelidirler.

Yardımcı maddeler:
GLUMİKRON®, 45 mg laktoz içermektedir. Nadir kalıtımsal galaktoz intoleransı, Lapp 
laktoz yetmezliği ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarm bu ilacı 
kullanmamaları gerekir.

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
Aşağıdaki ürünler hipoglisemi riskini artırabilir.



Koııtrendike kombinasyonlar:
-  Mikonazol (sistemik kullanım, oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi artırarak, komaya 

kadar gidebilen hipoglisemik semptomlara neden olabilir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:
-  Fenilbutazon (Sistemik kullanım): Sülfonilürelerin hipoglisemik etkisini artırır (Plazma 

proteinlerine bağlanmasını değiştirir ve/veya eliminasyonu azaltır).
Farklı bir antiinflamatuvar kullanılması önerilir aksi takdirde hastanın uyarılması ve kendi 
kendine takibin öneminin vurgulanması gereklidir gerekli görülürse, antiinflamatuvarlarla 
tedavi sırasında ve tedavi kesilmesi sonrasında doz ayarlaması yapılır.

-  Alkol: Hipoglisemik reaksiyonlan arttırır (Kompensatuvar reaksiyonları inhibe ederek) ve 
hipoglisemik koma riskini artırabilir. Alkol ve alkol içeren ilaç alımından kaçınılmalıdır.

Kullanımında dikkatli olunması gereken kombinasyonlar:
Aşağıdaki ilaçlarla birlikte kullanım sırasında kan şekerini düşürme etkisinin şiddetlenmesi ve 
dolayısıyla bazı durumlarda hipoglisemi mümkündür: diğer antidiyabetikler (İnsülin, akarboz, 
biguanidler), beta-blokörler, flukonazol, anjiyotensin dönüştürücü enzim inhibitörleri 
(Kaptopril, enalapril), histamin H2-reseptör antagonistleri, MAOIler, sülfonamidler ve steroid 
olmayan antiinflamatuvar ilaçlar.

Aşağıdaki ürünler glukoz düzeylerinde artışa neden olabilir.
Önerilmeyen kombinasyonlar:
-  Danazol: Danazolün diyabetojenik etkisi bulunmaktadır.

Eğer bu ilacın kullanımı kaçınılmazsa, hasta kendi kendine, idrar ve kan şekerini takip 
etmesinin önemi konusunda uyarılmalıdır. Danazol kullanımı sırasında ve tedaviden sonra 
antidiyabetik dozunun ayarlanması gerekebilir.

Kullanımında Önlem alınması gereken kombinasyonlar:
-  Klorpromazin (nöroleptik): yüksek dozlarda (>100 mg/gün klorpromazin) kan şekeri 

düzeyini artırır (İnsülin saliminin azalmasına neden olur). Hasta uyarılmalı ve kan şekerini 
kendi kendine takip etmesinin önemi vurgulanmalıdır. Nöroleptik ajan kullanımı sırasında 
ve tedaviden sonra antidiyabetik dozunun ayarlanması gerekebilir.

~ Glukokortikoİdler (Sistemik kullanım ve lokal kullanım: intra-artiküler, kutanöz ve rektal 
preparatlar ve tetrakosaktrin): olası ketoz ile birlikte kan şekerinde artışa neden olur 
(Glukokortikoidlere bağlı olarak karbonhidratlara toleransta azalma olmaktadır). Hasta, 
özellikle de tedavinin başında uyarılmalı ve kan şekerini kendi kendine takip etmesinin 
önemi vurgulanmalıdır. Glukokortikoid kullanımı sırasında ve tedaviden sonra 
antidiyabetik dozunun ayarlanması gerekebilir.

-  Ritodrin, salbutamol, terbutalin: (I.V kullanım).
Beta-2 agonistlerine bağlı olarak kan şeker düzeyi artar.
Kan ve idrardaki glukoz gözleminin önemi vurgulanır. Eğer gerekli ise insülin tedavisine 
geçilir.

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar:
- Antikoagülanlar (Varfarin).
Birlikte kullanım sırasında sulfonilüreler antıkoagülasyonun güçlenmesine sebep olabilir. 
Antikoagülan dozunun ayarlanması gerekli olabilir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:
Özel popülasyonlara ilişkin veri bulunmamaktadır.



4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar / doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Gebe kalmadan önce diyabet kontrol altına alınmalıdır. Böylece kontrol altına alınmamış 
diyabetin yol açacağı konjenital anomali riski azaltılmış olur. Gebeliğin planlandığı veya ilk 
farkedildiği andan itibaren oral antidiyabetikler yerine insülin kullanılmaya başlanması 
önerilmektedir.

Gebelik dönemi
İnsanlarda gebelik döneminde gliklazid kullanımına ilişkin veri bulunmamaktadır. 
Hayvanlarla yapılan çalışmalarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki göstermemiştir. 
Gebelik döneminde sıkı kan şekeri kontrolünün sağlanması önemlidir.
Gebelik sırasında diyabet tedavisi için oral hipoglisemik ilaçlar uygun olmadığından, insülin 
tedavisi tercih edilmelidir.

Laktasyon dönemi
Gliklazid veya metabolitlerinin insan sütüne geçip geçmediğine ilişkin klinik veri 
bulunmamaktadır. Neonatal hipoglisemi riski bulunduğundan, emziren annelerde gliklazid 
kontrendikedir.

Üreme yeteneği / Fertilite
Yeterli veri bulunmamaktadır.

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
Hastalara, hipoglisemi semptomları ve araç ya da makine kullanımı sırasında dikkatli 
olunması gerektiği hakkında bilgi verilmelidir.

4.8. İstenmeyen etkiler
Çok yaygın (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek 
(>1/10000 ila <1/1000); çok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastalıkları
Seyrek:
Anemi, lökopeni, trombositopeni, granülositopeni. Bu gibi seyrek görünen durumlar 
genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar.

Metabolizma ve beslenme hastalıkları
Hipoglisemi.
Diğer sülfonilürelerle de olduğu gibi, GLUMİKRON® ile tedavi, Özellikle de öğünler 
düzensiz almıyor veya Öğün atlanıyorsa, hipogliseminin başlamasına sebep olabilir.
Olası semptomlar: baş ağrısı, yoğun açlık, bulantı, kusma, bitkinlik, uyku bozuklukları, 
ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatin azalması, tepkilerin yavaşlaması, depresyon, 
konfüzyon, görme ve konuşma bozuklukları, afazi, titreme, parezi, duyusal bozukluklar, baş



dönmesi, güçsüzlük hissi, kendi kontrolünü kaybetme, deliriyum, konvülsiyon, derin nefes 
alamama, bradikardi; sersemleme; bilinç kaybı, hatta ölümle sonuçlanabilecek koma.
İlave olarak, adrenerjik karşı-regülasyon belirtileri gözlenebilmektedir: terleme, soğuk ve 
nemli cilt, anksiyete, taşikardi, hipertansiyon, çarpıntı, angina ve kardiyak aritmi.
Bu semptomlar genellikle karbohidrat (Glukoz) alımından sonra kaybolmaktadır. Ancak, 
yapay tatlandırıcıların etkisi yoktur. Diğer sülfonilüreler ile edinilen deneyimler, başlangıçta 
etkili önlemler alınsa da, hipogliseminin tekrar oluşabileceğini göstermektedir.
Şiddetli veya uzayan hipoglisemi, şeker alınması ile geçici olarak kontrol altına alınsa da, 
derhal tıbbi tedavi ve hatta hastaneye yatırma gerektirebilir.

GÖz hastalıkları
Kan şekeri düzeylerindeki değişimlere bağlı olarak, özellikle de tedavinin başlangıcında 
geçici görme bozuklukları meydana gelebilir.

G astrointestinal hasta lık lar
Gastrointestinal rahatsızlıklar; örneğin karın ağrısı, bulantı, kusma, dispepsi, ishal ve kabızlık 
bildirilmiştir: bu etkiler tedavinin kahvaltı ile birlikte alınması ile önlenebilmekte veya 
azalmaktadır.

H epato-bilier hastalık lar
Seyrek:
Enzim düzeylerinde artış (AST, ALT, alkalin fosfataz), hepatit (izole vakalarda).
Kolestatik sarılık görülürse tedavi kesilmelidir.Genellikle, bu semptomlar tedavinin 
kesilmesiyle ortadan kalkar.

Deri ve derialtı doku hastalıkları
Seyrek:
Döküntü, kaşıntı, ürtiker, eritem, makülopapüler döküntüler.

Sınıf etkisi
Diğer sülfonilürelerde olduğu gibi kullanım sırasında eritrositopeni, agranülositoz, hemolitik 
anemi, pansitopeni, alerjik vaskülit ve hiponatremi vakaları bildirilmiştir.
Hepatik enzim düzeylerinde artış, hepatik yetmezlik (Kolestaz ve sarılık) ve hepatit 
gözlenmiş; ancak bu durumlar sülfonilüre ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmıştır. 
Sadece birkaç vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezlik durumu gözlenmiştir.

4.9. D oz aşım ı ve tedavisi
Sülfonİlürelerin doz aşımı durumunda hipoglisemi oluşabilir.
Hipogliseminin, bilinç kaybı veya nörolojik sinyal olmaksızın oluşan, hafıf-orta semptomları, 
karbonhidrat alımı, doz ayarlaması ve/veya beslenmede değişiklik yapılarak mutlaka 
düzeltilmelidir.
Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktor tarafından sıkı gözlem altında tutulmalıdır.
Koma, konvülsiyon veya diğer nörolojik bozukluklar ile birlikte seyreden şiddetli 
hipoglisemik reaksiyonların meydana gelmesi mümkündür ve acil tıbbi müdahale ve 
hastaneye yatırma gerektirir.
Hipoglisemik komadan şüpheleniliyorsa veya teşhis edilmiş ise, hastaya derhal I.V. 
enjeksiyon ile 50 mL konsantre glukoz solüsyonu (%20-30) uygulanır. Bu uygulamayı



takiben kan şeker düzeyini 100 mg/dl (lg /L )’nin üzerinde tutacak şekilde, seyreltilmiş glukoz 
solüsyonu (%10) infüzyonuna devam edilir.
Hasta, doktor tarafından sıkı gözlem altında tutulur ve doktor daha sonraki müdahaleler için 
hastanın mevcut durumuna göre karar verir.
Gliklazidin proteinlere sıkı bağlantısı nedeniyle bu hastalara diyaliz uygulanması faydasızdır.

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik grup: Hipoglisemik sülfonilüre -  Oral antidiyabetik ajan 
ATC kodu: A10BB09 (Sindirim sistemi ve metabolizması)

Gliklazid, endosiklik bağ ile N-içeren heterosiklik halkası ile benzer bileşiklerden ayrılan 
hipoglisemik bir sülfonilüredir.
Gliklazid, Langerhans adacıklarının beta hücrelerinden insülin salgılanmasını uyararak kan 
şeker düzeylerini azaltır. Yemek sonrası insülin ve C-peptid salgılanmasında artış, tedavinin
2. yılından sonra da devam eder.
Bu metabolik özelliklerine ek olarak gliklazidin hemovasküler özellikleri de bulunmaktadır. 

İnsülin salıverilmesi üzerine etkisi:
Tip 2 diyabetiklerde, gliklazid, glukoz düzeylerine yanıt olarak oluşan birinci faz insülin 
sekresyonundaki bozukluğu düzeltip insülin salgılanmasının ikinci fazını artırır. Yemek veya 
glukoz atımına yanıt olarak, insülin yanıtında belirgin bir aıtış görülür.

Hemovasküler özellikleri:
Gliklazid, diyabet komplikasyonları ile ilgili olabilecek iki mekanizma vasıtası ile 
mikrotrombozu azaltır:
~ Trombosit agregasyonu ve adezyonunun kısmi inhibisyonu ve trombosit aktivasyon 

belirteçlerinde azalma (Beta tromboglobulin, tromboksan B2)
-  t-PA aktivitesinde artış sağlayarak, vasküler endotelin fibrinolitik aktivitesi üzerine etki 

eder.

5.2. Farmakokinetik özellikler
Genel özellikler:
Emilim:
Gliklazid gastrointestinal sistemden hızla emilir ve maksimum kan konsantrasyonlarına 11. ve 
14. saatte ulaşır.

Dağılım:
Plazma proteine yaklaşık % 94.2 oranında bağlanır.
Gliklazid’in final yarı-ömür eliminasyonu 20 saat kadardır,

Biyotransformasyon:
Gliklazid başlıca karaciğerde metabolize olur. Plazmada aktif metabolitlere rastlanmamıştır. 

Eliminasyon:
Eliminasyon başlıca idrarla olur, idrarda % l ’den az oranda değişmemiş olarak tespit 
edilmiştir.



Doğrusallık:
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik özellikler
Yaşlı hastalarda farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir değişiklik görülmemiştir.

Böbrek/Karaciğer yetmezliği: Karaciğer yetmezliği veya ağır böbrek yetmezliği olan 
hastalarda, gliklazidin farmakokinetik ve/veya farmakodinamİği değişebilir.
Böbrek ve karaciğer yetmezliğine dair farmakokinetik çalışması yapılmadığından yeterli veri 
bulunmamaktadır.

5.3. Klinik Öncesi güvenlilik verileri
Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite çalışmalarına dayanan preklinik veriler, insanlar 
için herhangi bir risk ortaya koymamıştır. Uzun dönem karsinojenisite çalışması 
yapılmamıştır.
Hayvanlarda teratojenik etki bildirilmemiştir; yalnız, insanlar İçin önerilen en yüksek dozun 
25 katı dozda ilaç alan hayvanlarda, fetal vücut ağırlığının düşük olduğu gözlenmiştir.

6.FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1 Yardımcı maddelerin listesi

Laktoz (100M)
Polivinil pirolidon (PVP K25)
Kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200)
Mikrokristalin selüloz (pH 101)
Gliseril Behanat
Sodyum nişasta glukonat (Primojel)
Magnezyum Stearat

6.2 Geçimsizlikler

Yoktur,

6.3 Raf Ömrü

24 ay

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler

30°C’nin altmdaki oda sıcaklığında ve ambalajında saklayınız.

6.5 Ambalajın niteliği ve içeriği

20, 60 ve 100 tablet PVC/PE/PVDC/A1 folyo blister ambalajda sunulmaktadır.

6.6 Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller 5Tıbbi atıkların kontrolü yönetmeliği’ 
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü yönetmelikleri’ne uygun olarak imha



7. RUHSAT SAHİBİ

Santa Farma İlaç San. A.Ş.
Okmeydanı, Boru Çiçeği Sok. No: 16 
34382 Şişli-İSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

178/93

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İlk ruhsat tarihi: 27.06.1996 
Ruhsat yenileme tarihi: 27.06.2011

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ



1. BEŞERİ TIBBİ ÜRÜNÜN ADI

GLUMİKRON® tablet

2. KALİTATİF VE KANTİTATİF BİLEŞİM  

Etkin Madde:
Her tablet 80 mg gliklazid içermektedir.

Yardımcı Maddeler:
Laktoz (60.0 mg) içermektedir.

Yardımcı maddeler için 6.1 ’e bakınız.

3. FARMASÖTİK FORM:

Tablet.

Beyaz, bir yüzünde Çrf amblemi bulunan, diğer yüzü çentikli, kenarları kıvrık tabletler.
80

4. KLİNİK ÖZELLİKLER

4.1. Terapötik endikasyonlar
Yetişkinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek başma kan şekeri kontrolünü 
sağlamada yetersiz kaldığı durumlarda, insülinden bağımsız (Tip 2) diyabet tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli 
Pozoloji/uygulama şekli ve süresi:

Başlangıç dozu : Tavsiye edilen başlangıç dozu günde 1 tablettir.
Doz artışı : Glisemik yanıta göre doz artışı genellikle 1 tablet olarak ayarlanır.

Doz artışı en az 14 gün aralıklarla yapılmalıdır.
Tedavinin idamesi : Günlük dozaj 1-3 tablet arasında, olağanüstü durumlarda 4 tablettir. 
Standard doz günde 2 kez alman 2 tablettir.

Uygulama şekli:
Oral kullanım içindir. Sadece yetişkinler içindir.
Tablet(ler) bütün olarak yutulmalıdır. İlaç alımı unutulursa, sonraki gün doz artırılmamalıdır. 
Tüm hipoglisemik ajanlar gibi, doz ayarlaması hastanın verdiği metabolik yanıta (Glisemi, 
HbAic) göre yapılmalıdır.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler
Böbrek yetmezliği: Hafif ve orta şiddetli böbrek yetmezliği olan hastalara, normal böbrek 
işlevi olan hastalarda kullanılan tedavi rejimi dikkatli takip ile uygulanmalıdır. Bu veri klinik 
çalışmalar ile teyit edilmiştir.

Karaciğer yetmezliği: Karaciğer yetmezliğine ilişkin veri bulunmamaktadır.



G eriyatrik  popülasyon:
GLUMİKRON®, 65 yaşm üzerindeki hastalarda da 65 yaş altındaki hastalarda kullanılan şekli 
ile reçete edilmelidir.

F arklı b ir oral h ipoglisem ik  ajan kullanan hastalarda:
Diğer tüm hipoglisemik sulfonilüreler gibi, bu ilaç herhangi bir geçiş ve bekleme süresine 
gerek kalmadan diğer bir antidiyabetik tedavi ile yer değiştirebilir. Klorpropamid vb. daha 
uzun yarı-ömürlü hipoglisemik sülfonilüre kullanımından bu ilaca geçilecekse, daha önceki 
terapinin olası etkilerinden dolayı oluşabilecek hipoglisemi riskini önlemek amacı ile hasta 
(Bir kaç hafta üzeri) gözlem altında tutulmalıdır.

H ipoglisem i riski olan hastalarda:
-  Beslenme eksikliği veya bozukluğu
-  Şiddetli endokrin patolojileri (Hipopitüitarizm, hipotiroidizm, adrenal yetmezlik) veya 

bunların zayıf kompanse edildiği durumlar
-  Uzun süren ve/veya yüksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandırıİması
-  Şiddetli vasküler hastalık (Şiddetli koroner kalp hastalığı, şiddetli karotid yetmezliği, 

yaygm vasküler hastalık).
Tedaviye düşük doz ile başlanması tavsiye edilir (40 mg, yani günde yarım tablet). Doz aıtışı 
için kılavuzlara dikkatle uyulmalıdır.

4.3. K ontrendikasyonlar
• Gliklazid, diğer sulfoniüreler, sulfonamidler ve yardımcı maddelerinden herhangi birine 

karşı aşırı duyarlılığı olanlarda,
• Tip 1 diyabet,
• Diyabetik pre-koma ve koma, diyabetik keto asidoz,
• Şiddetli böbrek ya da karaciğer yetmezliği (Bu durumlarda insülin tedavisi Önerilir),
® Mikonazol ile tedavilerde (Bkz. Bölüm 4.5 “Diğer Tıbbi Ürünler ile Etkileşimler ve Diğer 

Etkileşim Şekilleri”),
• Laktasyon (Bkz. Bölüm 4.6 “Gebelik ve Laktasyon”).

4.4. Ö zel kullanım  uyarıları ve önlem leri
Hipoglisemi:
Bu tedavi ancak hasta düzenli besleniyorsa (Kahvaltı dahil) reçete edilmelidir. Öğün atlanırsa, 
uygun olmayan miktarda yemek yenilirse veya öğün düşük karbonhidrat içeriyorsa 
oluşabilecek hipoglisemi riski nedeniyle düzenli karbonhidrat alınması önemlidir. 
Hipoglisemi genellikle düşük kalorili beslenme uygulamalarını takip eden uzun ve ağır 
egzersizlerde, alkol alımı sonrasında veya hipoglisemik ajanların bir arada uygulanması 
sonucunda oluşmaktadır.
Sülfonİlürelerin kullanımı sonrası hipoglisemi oluşabilir (Bkz Bölüm 4.8 “İstenmeyen 
etkiler”). Bazı vakalar şiddetli ve uzun süreli olabilir. Hastayı hastaneye yatırmak ve bir kaç 
gün arka arkaya glukoz infüzyonu uygulamak gerekli olabilir.
Hastanın yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullanılan dozun ve hastanın dikkatli 
seçilmesi hipoglisemi riskinin azaltılması açısından gereklidir.

Aşağıdaki etkenler hipoglisemi riskini artırmaktadır:



~ Hastanın işbirliğini reddetmesi veya başaramaması (Özellikle de yaşlılarda),
-  Beslenme bozukluğu, düzensiz Öğün vakitleri, atlanan öğünler, oruç veya beslenmede 

değişiklik yapılan dönemler,
-  Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alımı arasındaki dengesizlik,
-  Böbrek yetmezliği,
-  Şiddetli karaciğer yetmezliği,
-  GLUMİKRON® ile doz aşımı,
-  Bazı endokrin bozuklukları: tiroid bozuklukları, hipopitüitarizm ve adrenal yetmezlik,
-  Diğer bazı ilaçlarla birlikte kullanımı (Bkz, Bölüm 4.5 “Diğer tıbbi ürünlerle etkileşim ve 

diğer etkileşim şekilleri”).

Böbrek ve karaciğer yetmezliği:
Karaciğer yetmezliği veya şiddetli böbrek yetmezliği olan hastalarda, gliklazidin 
farmakokinetik ve/veya farmakodinamiği değişebilir. Bu hastalarda ortaya çıkan hipoglisemi 
epizodu uzun sürebilir, doğru tedavinin başlatılması gereklidir.

Hastanın bilgilendirilmesi:
Hipoglisemi riskleri, semptomları, tedavisi ve buna sebep olabilecek durumlar, hastaya ve 
ailesine açıklanmalıdır.
Hasta özellikle de doğru beslenme, düzenli egzersiz, kan şekeri seviyesinin düzenli 
ölçümünün önemi konusunda bilgilendirilmelidir.
Yetersiz kan şekeri kontrolü:
Oral antidiyabetikler ile tedavi alan hastalarda; ateş, travma, enfeksiyon veya cerrahi 
müdahale gibi etkenlerden herhangi biri, kan şekeri kontrolünü etkileyebilir. Bazı durumlarda, 
insülin tedavisine geçmek gerekebilir.
Gliklazid de dahil olmak üzere, oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkisi pek çok hastada 
uzun dönemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin şiddetindeki artışa veya tedaviye verilen 
yanıtın azalmasına bağlı olabilmektedir. Bu durum sekonder yetmezlik olarak bilinmektedir 
ve ilacm ilk alımından sonra ilacm etki göstermemesi durumu olan primer yetmezlikten ayırt 
edilmelidir. Hastayı sekonder yetmezlik vakası olarak değerlendirmeden önce, uygun doz 
ayarlaması yapılmalı ve diyetin doğru uygulandığı denetlenmelidir.

Laboratuvar testleri:
Glikozillenmiş hemoglobin seviyelerinin (Veya açlık kan şekeri seviyelerinin) ölçümü, kan 
şekerinin kontrolünün değerlendirilmesi açısından önerilmektedir. Hastanın kan şekerini 
kendi kendine takip etmesi de faydalı olabilir.

Sülfonilüre sınıfına ait ilaçlar, G6PD (Glukoz-6-fosfat dehidrojenas) enzim eksikliği olan 
hastalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu sınıfa aittir, dolayısıyla G6PD 
eksikliği olan hastalarda dikkatli olunmalıdır ve sülfonilüreler dışında başka bir terapötik 
sınıfa ait ilaç ile tedavi edilmelidirler.

Yardımcı maddeler:
GLUMİKRON®, 45 mg laktoz içermektedir. Nadir kalıtımsal galaktoz intoleransı, Lapp 
laktoz yetmezliği ya da glikoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarm bu ilacı 
kullanmamaları gerekir.

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri
Aşağıdaki ürünler hipoglisemi riskini artırabilir.



Kontrendike kombinasyonlar:
-  Mikonazol (sistemik kullanım, oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi artırarak, komaya 

kadar gidebilen hipoglisemik semptomlara neden olabilir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:
-  Fenilbutazon (Sistemik kullanım): Sülfonilürelerin hipoglisemik etkisini artırır (Plazma 

proteinlerine bağlanmasını değiştirir ve/veya eliminasyonu azaltır).
Farklı bir antiinflamatuvar kullanılması önerilir aksi takdirde hastanın uyarılması ve kendi 
kendine takibin öneminin vurgulanması gereklidir gerekli görülürse, antiinflamatuvarlarla 
tedavi sırasında ve tedavi kesilmesi sonrasında doz ayarlaması yapılır.

-  Alkol: Hipoglisemik reaksiyonları arttırır (Kompensatuvar reaksiyonları inhibe ederek) ve 
hipoglisemik koma riskini artırabilir. Alkol ve alkol içeren ilaç alımından kaçınılmalıdır.

Kullanımında dikkatli olunması gereken kombinasyonlar:
Aşağıdaki ilaçlarla birlikte kullanım sırasında kan şekerini düşürme etkisinin şiddetlenmesi ve 
dolayısıyla bazı durumlarda hipoglisemi mümkündür: diğer antidiyabetikler (İnsülin, akarboz, 
biguanidler), beta-blokörler, flukonazol, anjiyotensin dönüştürücü enzim inhibitörleri 
(Kaptopril, enalapril), histamin H2-reseptör antagonistleri, MAOIler, sülfonamidler ve steroid 
olmayan antiinflamatuvar ilaçlar.

Aşağıdaki ürünler glukoz düzeylerinde artışa neden olabilir.
Önerilmeyen kombinasyonlar:
-  Danazol: Danazolün diyabetojenik etkisi bulunmaktadır.

Eğer bu ilacın kullanımı kaçınılmazsa, hasta kendi kendine, idrar ve kan şekerini takip 
etmesinin önemi konusunda uyarılmalıdır. Danazol kullanımı sırasında ve tedaviden sonra 
antidiyabetik dozunun ayarlanması gerekebilir.

Kullanımında Önlem alınması gereken kombinasyonlar:
-  Klorpromazin (nöroleptik): yüksek dozlarda (>100 mg/gün klorpromazin) kan şekeri 

düzeyini artırır (İnsülin saliminin azalmasına neden olur). Hasta uyarılmalı ve kan şekerini 
kendi kendine takip etmesinin önemi vurgulanmalıdır. Nöroleptik ajan kullanımı sırasında 
ve tedaviden sonra antidiyabetik dozunun ayarlanması gerekebilir.

-  Glukokortikoidler (Sistemik kullanım ve lokal kullanım: intra-artiküler, kutanöz ve rektal 
preparatlar ve tetrakosaktrin): olası ketoz ile birlikte kan şekerinde artışa neden olur 
(Glukokortikoidlere bağlı olarak karbonhidratlara toleransta azalma olmaktadır). Hasta, 
özellikle de tedavinin başında uyarılmalı ve kan şekerini kendi kendine takip etmesinin 
önemi vurgulanmalıdır. Glukokortikoid kullanımı sırasında ve tedaviden sonra 
antidiyabetik dozunun ayarlanması gerekebilir.

-  Ritodrin, salbutamol, terbutalin: (İ.V kullanım).
Beta-2 agonistlerine bağlı olarak kan şeker düzeyi artar.
Kan ve idrardaki glukoz gözleminin önemi vurgulanır. Eğer gerekli ise insülin tedavisine 
geçilir.

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar:
- Antikoagülanlar (Varfarin).
Birlikte kullanım sırasında sülfonilüreier antikoagülasyonun güçlenmesine sebep olabilir. 
Antikoagülan dozunun ayarlanması gerekli olabilir.

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:
Özel popülasyonlara ilişkin veri bulunmamaktadır,



4.6. Gebelik ve laktasyon 
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar / doğum kontrolü (Kontrasepsiyon)
Gebe kalmadan önce diyabet kontrol altına alınmalıdır. Böylece kontrol altına alınmamış 
diyabetin yol açacağı konjenital anomali riski azaltılmış olur. Gebeliğin planlandığı veya ilk 
farkedildiği andan itibaren oral antidiyabetikler yerine insülin kullanılmaya başlanması 
önerilmektedir.

Gebelik dönemi
İnsanlarda gebelik döneminde gliklazid kullanımına ilişkin veri bulunmamaktadır. 
Hayvanlarla yapılan çalışmalarda gliklazid herhangi bir teratojenik etki göstermemiştir. 
Gebelik döneminde sıkı kan şekeıi kontrolünün sağlanması önemlidir.
Gebelik sırasında diyabet tedavisi için oral hipoglisemik ilaçlar uygun olmadığından, insülin 
tedavisi tercih edilmelidir.

Laktasyon dönemi
Gliklazid veya metabolitlerinin insan sütüne geçip geçmediğine ilişkin klinik veri 
bulunmamaktadır. Neonatal hipoglisemi riski bulunduğundan, emziren annelerde gliklazid 
kontrendikedir.

Üreme yeteneği / Fertilite
Yeterli veri bulunmamaktadır.

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler
Hastalara, hipoglisemi semptomları ve araç ya da makine kullanımı sırasında dikkatli 
olunması gerektiği hakkında bilgi verilmelidir.

4.8. İstenmeyen etkiler
Çok yaygm (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek 
(>1/10000 ila <1/1000); çok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor)

Kan ve lenf sistemi hastalıkları
Seyrek:
Anemi, lökopeni, trombositopeni, granülositopeni. Bu gibi seyrek görünen durumlar 
genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar.

Metabolizma ve beslenme hastalıkları
Hipoglisemi.
Diğer sülfonilürelerle de olduğu gibi, GLUMİKRON® ile tedavi, özellikle de öğünler 
düzensiz almıyor veya Öğün atlanıyorsa, hipogliseminin başlamasına sebep olabilir.
Olası semptomlar: baş ağrısı, yoğun açlık, bulantı, kusma, bitkinlik, uyku bozukluklan, 
ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatin azalması, tepkilerin yavaşlaması, depresyon, 
konfüzyon, görme ve konuşma bozuklukları, afazi, titreme, parezi, duyusal bozukluklar, baş



dönmesi, güçsüzlük hissi, kendi kontrolünü kaybetme, deliriyum, konvülsiyon, derin nefes 
alamama, bradikardi; sersemleme; bilinç kaybı, hatta ölümle sonuçlanabilecek koma.
İlave olarak, adrenerjik karşı-regülasyon belirtileri gözlenebilmektedir: terleme, soğuk ve 
nemli cilt, anksiyete, taşikardi, hipertansiyon, çarpıntı, angina ve kardiyak aritmi.
Bu semptomlar genellikle karbohidrat (Glukoz) alımından sonra kaybolmaktadır. Ancak, 
yapay tatlandırıcıların etkisi yoktur. Diğer sülfonilüreler ile edinilen deneyimler, başlangıçta 
etkili önlemler alınsa da, hipogliseminin tekrar oluşabileceğini göstermektedir.
Şiddetli veya uzayan hipoglisemi, şeker alınması ile geçici olarak kontrol altına alınsa da, 
derhal tıbbi tedavi ve hatta hastaneye yatırma gerektirebilir.

Göz hastalıkları
Kan şekeri düzeylerindeki değişimlere bağlı olarak, özellikle de tedavinin başlangıcında 
geçici görme bozuklukları meydana gelebilir.

Gastrointestinal hastalıklar
Gastrointestinal rahatsızlıklar; örneğin karın ağrısı, bulantı, kusma, dispepsi, ishal ve kabızlık 
bildirilmiştir: bu etkiler tedavinin kahvaltı ile birlikte alınması ile önlenebilmekte veya 
azalmaktadır.

Hepato-biiier hastalıklar
Seyrek:
Enzim düzeylerinde artış (AST, ALT, alkalin fosfataz), hepatit (izole vakalarda).
Kolestatik sarılık görülürse tedavi kesİlmelidir.Genellikle, bu semptomlar tedavinin 
kesilmesiyle ortadan kalkar.

Deri ve derialtı doku hastalıkları
Seyrek:
Döküntü, kaşıntı, ürtiker, eritem, makülopapüler döküntüler.

Sınıf etkisi
Diğer sülfonilürelerde olduğu gibi kullanım sırasında eritrositopeni, agranülositoz, hemolitik 
anemi, pansitopeni, alerjik vaskülit ve hiponatremİ vakaları bildirilmiştir.
Hepatik enzim düzeylerinde artış, hepatik yetmezlik (Kolestaz ve sarılık) ve hepatit 
gözlenmiş; ancak bu durumlar sülfonilüre ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmıştır. 
Sadece birkaç vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezlik durumu gözlenmiştir.

4.9. Doz aşımı ve tedavisi
Sülfonilürelerin doz aşımı durumunda hipoglisemi oluşabilir.
Hipogliseminin, bilinç kaybı veya nörolojik sinyal olmaksızın oluşan, hafıf-orta semptomları, 
karbonhidrat alımı, doz ayarlaması ve/veya beslenmede değişiklik yapılarak mutlaka 
düzeltilmelidir.
Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktor tarafından sıkı gözlem altında tutulmalıdır.
Koma, konvülsiyon veya diğer nörolojik bozukluklar ile birlikte seyreden şiddetli 
hipoglisemik reaksiyonların meydana gelmesi mümkündür ve acil tıbbi müdahale ve 
hastaneye yatırma gerektirir.
Hipoglisemik komadan şüpheleniliyorsa veya teşhis edilmiş ise, hastaya derhal I.V. 
enjeksiyon ile 50 mL konsantre glukoz solüsyonu (%20-30) uygulanır. Bu uygulamayı



takiben kan şeker düzeyini 100 mg/dl (İg/L)’nin üzerinde tutacak şekilde, seyreltilmiş glukoz 
solüsyonu (%10) infüzyonuna devam edilir.
Hasta, doktor tarafından sıkı gözlem altında tutulur ve doktor daha sonraki müdahaleler için 
hastanın mevcut durumuna göre karar verir.
Gliklazidin proteinlere sıkı bağlantısı nedeniyle bu hastalara diyaliz uygulanması faydasızdır.

5. FARMAKOLOJİK ÖZELLİKLER

5.1. Farmakodinamik özellikler

Farmakoterapötik grup: Hipoglisemik sülfonilüre -  Oral antidiyabetik ajan 
ATC kodu: A10BB09 (Sindirim sistemi ve metabolizması)

Gliklazid, endosiklik bağ ile N-içeren heterosiklik halkası ile benzer bileşiklerden ayrılan 
hipoglisemik bir sülfonilüredir.
Gliklazid, Langerhans adacıklarının beta hücrelerinden insülin salgılanmasını uyararak kan 
şeker düzeylerini azaltır, Yemek sonrası insülin ve C-peptid salgılanmasında artış, tedavinin
2. yılından sonra da devam eder.
Bu metabolik özelliklerine ek olarak gliklazidin hemovasküler özellikleri de bulunmaktadır, 

însülin salıverilmesi üzerine etkisi:
Tip 2 diyabetiklerde, gliklazid, glukoz düzeylerine yanıt olarak oluşan birinci faz insülin 
sekresyonundaki bozukluğu düzeltip insülin salgılanmasının ikinci fazını artırır. Yemek veya 
glukoz alımma yanıt olarak, insülin yanıtında belirgin bir artış görülür.

Hemovasküler özellikleri:
Gliklazid, diyabet komplikasyonları ile ilgili olabilecek iki mekanizma vasıtası ile 
mikrotrombozu azaltır:
-  Trombosit agregasyonu ve adezyonunun kısmi inhibisyonu ve trombosit aktivasyon 

belirteçlerinde azalma (Beta tromboglobulin, tromboksan B2)
-  t-PA aktivitesinde artış sağlayarak, vasküler endotelin fıbrinolitik aktivitesi üzerine etki 

eder.

5.2. Farmakokinetik özellikler
Genel özellikler:
Emilim:
Gliklazid gastrointestinal sistemden hızla emilir ve maksimum kan konsantrasyonlarına 11. ve 
14. saatte ulaşır.

Dağılım:
Plazma proteine yaklaşık % 94.2 oranında bağlanır.
Gliklazid’in final yarı-ömür eliminasyonu 20 saat kadardır.

B i yotrans formasyon:
Gliklazid başlıca karaciğerde metabolize olur. Plazmada aktif metabolitlere rastlanmamıştır. 

Eliminasyon:
Eliminasyon başlıca idrarla olur, idrarda % l ’den az oranda değişmemiş olarak tespit 
edilmiştir.



Doğrusallık;
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik özellikler
Yaşlı hastalarda farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir değişiklik görülmemiştir.

Böbrek/Karaciğer yetmezliği: Karaciğer yetmezliği veya ağır böbrek yetmezliği olan 
hastalarda, gliklazidin farmakokinetik ve/veya farmakodinamiği değişebilir.
Böbrek ve karaciğer yetmezliğine dair farmakokinetik çalışması yapılmadığından yeterli veri 
bulunmamaktadır.

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri
Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite çalışmalarına dayanan preklinik veriler, insanlar 
için herhangi bir risk ortaya koymamıştır. Uzun dönem karsinojenisite çalışması 
yapılmamıştır.
Hayvanlarda teratojenik etki bildirilmemiştir; yalnız, insanlar için önerilen en yüksek dozun 
25 katı dozda ilaç alan hayvanlarda, fetal vücut ağırlığının düşük olduğu gözlenmiştir.

6.FARMASÖTİK ÖZELLİKLER

6.1 Yardımcı maddelerin listesi

Laktoz (10ÛM)
Polivinil pirolidon (PVP K25)
Kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200)
Mikrokristalin selüloz (pH 101)
Gliseril Behanat
Sodyum nişasta glukonat (Primojel)
Magnezyum Stearat

6.2 Geçimsizlikler

Yoktur.

6.3 Raf ömrü

24 ay

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler

30°C’nin altındaki oda sıcaklığında ve ambalajında saklayınız.

6.5 Ambalajın niteliği ve içeriği

20, 60 ve 100 tablet PVC/PE/PVDC/A1 folyo blister ambalajda sunulmaktadır,

6.6 Beşeri tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller ’Tıbbi atıkların kontrolü yönetmeliği5 
ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü yönetmelikleri’ne uygun olarak imha



7. RUHSAT SAHİBİ

Santa Farma İlaç San. A.Ş.
Okmeydanı, Boru Çiçeği Sok. No: 16 
34382 Şişli-İSTANBUL 
0212 220 64 00 
0212 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

178/93

9. İLK RUHSAT TARİHİ/RUHSAT YENİLEME TARİHİ

İlk ruhsat tarihi: 27.06.1996 
Ruhsat yenileme tarihi: 27.06.2011

10. KÜB’ÜN YENİLENME TARİHİ


