KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BETANORM® 80 mg tablet
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Gliklazid 80mg
Yardimci maddeler:
Laktoz (inek siitli kaynakli) 45mg
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Tablet
Beyaz renkte, bir yiizii ¢apraz ¢entikli, diger yiizli diiz, yuvarlak tablet.
4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Yetiskinlerde, diyet, fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek basina kan sekeri kontroliinii
saglamada yetersiz kaldig1 durumlarda, insiilinden bagimsiz (Tip 2) diyabet tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Baslangi¢ dozu : Tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde 1 tablettir.
Doz artis1 : Glisemik yanita gore doz artist genellikle 1 tablet olarak
ayarlanir.

Doz artis1 en az 14 giin araliklarla yapilmalidir.

Tedavinin idamesi  : Gilinliik doz 1-3 tablet arasinda, olaganiistii durumlarda 4 tablettir.
Standart doz giinde 2 kez alinan 2 tablettir.

Uygulama sekli:

Oral kullanim i¢indir. Sadece yetigkinler i¢indir.

Tablet(ler) biitiin olarak yutulmalidir. Ilag alimi unutulursa, sonraki giin doz
artirtlmamalidir.
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Tim hipoglisemik ajanlar gibi, doz ayarlamasi hastanin verdigi metabolik yanita
(glisemi, HbA ) gore yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara, normal bdbrek islevi olan
hastalarda kullanilan tedavi rejimi dikkatli takip ile uygulanmalidir. Bu veri klinik
caligmalar ile teyit edilmistir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligine iligskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda kullanimin giivenirligine ve etkililigine iliskin veri veya klinik ¢aligma
yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

BETANORM®, 65 yasin iizerindeki hastalarda da 65 yas altindaki hastalarda kullanilan
sekli ile recete edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligskin veri bulunmamaktadir.
Farkh bir oral hipoglisemik ajan kullanan hastalarda:

Diger tiim hipoglisemik siilfoniliireler gibi, bu ila¢ herhangi bir ge¢is ve bekleme siiresine
gerek kalmadan diger bir antidiyabetik tedavi ile yer degistirebilir. Klorpropamid vb.
daha uzun yar1-omiirlii hipoglisemik siilfoniliire kullanimindan bu ilaca gecilecekse, daha
onceki terapinin olas1 etkilerinden dolay1 olusabilecek hipoglisemi riskini 6nlemek amaci
ile hasta (birkag hafta iizeri) gozlem altinda tutulmalidir.

Hipoglisemi riski olan hastalarda:

- Beslenme eksikligi veya bozuklugu

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

- Uzun siiren ve/veya yliksek doz kortikosteroid tedavisinin sonlandirilmasi

- Siddetli vaskiiler hastalik (siddetli koroner kalp hastalig1, siddetli karotid yetmezligi,
yaygin vaskiiler hastalik).

Tedaviye diisiik doz ile baslanmasi tavsiye edilir (40 mg, yani giinde yarim tablet). Doz
artis1 i¢in kilavuzlara dikkatle uyulmalidir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

- Gliklazide veya yardimci maddelerden birine (Bolim 6.1°de listelenmistir), diger
siilfoniliirelere veya siilfonamidlere kars1 asir1 duyarliligi olanlarda,

- Tip 1 diyabet,

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

- Siddetli bobrek veya siddetli karaciger yetmezligi (bu durumlarda insiilin tedavisi
onerilir),

- Mikonazol ile tedavilerde (bkz. Boliim 4.5),

- Laktasyon (bkz. B6liim 4.6).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Hipoglisemi:

Bu tedavi ancak hasta diizenli besleniyorsa (kahvalti dahil) regete edilmelidir. Ogiin
atlanirsa, uygun olmayan miktarda yemek yenilirse veya 0giin diisiik karbonhidrat
iceriyorsa olusabilecek hipoglisemi riski nedeniyle diizenli karbonhidrat alinmasi
onemlidir. Hipoglisemi genellikle diisiik kalorili beslenme uygulamalarini takip eden uzun
ve agir egzersizlerde, alkol alimi sonrasinda veya hipoglisemik ajanlarin bir arada
uygulanmasi sonucunda olugsmaktadir.

Siilfoniliirelerin kullanim1 sonras1 hipoglisemi olusabilir (bkz. Boliim 4.8). Bazi vakalar
siddetli ve uzun siireli olabilir. Hastay1 hastaneye yatirmak ve birka¢ giin arka arkaya
glukoz infiizyonu uygulamak gerekli olabilir.

Hastanin yeteri kadar bilgilendirilmesine ilave olarak, kullanilan dozun ve hastanin
dikkatli secilmesi hipoglisemi riskinin azaltilmas1 agisindan gereklidir.

Asagidaki etkenler hipoglisemi riskini artirmaktadir.

- Hastanin is birligini reddetmesi veya bagaramamasi (6zellikle de yaslilarda),

- Beslenme bozuklugu, diizensiz 6giin vakitleri, atlanan 6giinler, oru¢ veya beslenmede
degisiklik yapilan dénemler,

- Fiziksel egzersiz ile karbonhidrat alim1 arasindaki dengesizlik,

- Bobrek yetmezligi,

- Siddetli karaciger yetmezligi,

- BETANORMY ile doz asimu,

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

- Diger baz ilaglarla birlikte kullanimi (bkz. Boliim 4.5).

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi veya siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda, gliklazidin
farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degisebilir. Bu hastalarda ortaya ¢ikan
hipoglisemi epizodu uzun siirebilir, dogru tedavinin baslatilmas1 gereklidir.

Hastanin bilgilendirilmesi:

Hipoglisemi riskleri, semptomlar1 (bkz. Bolim 4.8), tedavisi ve buna sebep olabilecek
durumlar, hastaya ve ailesine agiklanmalidir.
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Hasta oOzellikle de dogru beslenme, diizenli egzersiz, kan sekeri seviyesinin diizenli
Olclimiiniin 6nemi konusunda bilgilendirilmelidir.

Yetersiz kan sekeri kontrolii:

Oral antidiyabetikler ile tedavi edilen hastalarda, St John’s Wort (Hypericum perforatum)
preparatlar1 (bkz. Bolim 4.5.) ates, travma, enfeksiyon veya cerrahi miidahale gibi
etkenlerden herhangi biri, kan sekeri kontroliinii etkileyebilir. Bazi durumlarda, insiilin
tedavisine gegmek gerekebilir.

Gliklazid de dahil olmak iizere, oral antidiyabetiklerin hipoglisemik etkisi pek ¢ok hastada
uzun donemde azalabilmektedir: bu durum diyabetin siddetindeki artisa veya tedaviye
verilen yanitin azalmasina bagli olabilmektedir. Bu durum sekonder yetmezlik olarak
bilinmektedir ve ilacin ilk alimindan sonra ilacin etki gostermemesi durumu olan primer
yetmezlikten ayirt edilmelidir. Hastay1 sekonder yetmezlik vakasi olarak degerlendirmeden
once, uygun doz ayarlamasi yapilmali ve diyetin dogru uygulandigi denetlenmelidir.

Disglisemi:

Florokinolonlarla birlikte tedavi edilen diyabetik hastalarda, 6zellikle yasli hastalarda
hipoglisemi ve hiperglisemi dahil olmak {izere kan sekeri bozukluklar1 rapor edilmistir.
BETANORM® ve florokinolonlarm aym zamanda verildigi tiim hastalarda kan sekerinin
dikkatle takibi Onerilir.

Laboratuvar testleri:

Glikozillenmis hemoglobin seviyelerinin (veya aglik kan sekeri seviyelerinin) 6l¢liimii, kan
sekerinin kontroliiniin degerlendirilmesi agisindan onerilmektedir. Hastanin kan sekerini
kendi kendine takip etmesi de faydali olabilir.

Stilfoniliire sinifina ait ilaglar, G6PD (glukoz-6-fosfat dehidrojenaz) enzim eksikligi olan
hastalarda hemolitik anemiye neden olabilir. Gliklazid bu sinifa aittir, dolayisiyla G6PD
eksikligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir ve stilfoniliireler disinda baska bir terapdtik
sinifa ait ilag ile tedavi edilmelidirler.

Yardimc1 maddeler:

BETANORM® 45 mg laktoz icermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp
laktoz yetmezIligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Asagidaki tirtinler hipoglisemi riskini artirabilir.

Kontrendike kombinasyonlar:

- Mikonazol (sistemik kullanim, oromukozal jel): Hipoglisemik etkiyi artirarak, komaya
kadar gidebilen hipoglisemik semptomlara neden olabilir.

Tavsiye edilmeyen kombinasyonlar:

- Fenilbutazon (sistemik kullanim): Siilfoniliirelerin hipoglisemik etkisini artirir (plazma
proteinlerine baglanmasini degistirir ve/veya eliminasyonu azaltir).
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Farkli bir antiinflamatuvar kullanilmasi onerilir aksi takdirde hastanin uyarilmasi ve
kendi kendine kan sekeri takibinin éneminin vurgulanmasi gereklidir; gerekli goriiliirse,
antiinflamatuvarlarla tedavi sirasinda ve tedavi kesilmesi sonrasinda doz ayarlamasi
yapilir.

- Alkol:
Hipoglisemik reaksiyonlar1 artirir (kompensatuvar reaksiyonlar: inhibe ederek) ve
hipoglisemik koma riskini artirabilir. Alkol ve alkol igeren ila¢ alimindan kaginilmalidir.

Kullaniminda dikkatli olunmas1 gereken kombinasyonlar:

Asagidaki ilaglarla birlikte kullanim sirasinda kan sekerini diisiirme etkisinin
siddetlenmesi ve dolayisiyla bazi durumlarda hipoglisemi miimkiindiir: diger
antidiyabetikler (insiilin, akarboz, metformin, tiyazolidindionlar, dipeptidil peptidaz-4
inhibitorleri, GLP-1 reseptdr agonistleri), beta-blokdrler, flukonazol, anjiyotensin
doniistiiriici  enzim  inhibitorleri  (kaptopril, enalapril), histamin H2-reseptor
antagonistleri, MAGOIler, sililfonamidler, klaritromisin ve steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglar.

Asagidaki tiriinler glukoz diizeylerinde artisa neden olabilir.
Onerilmeyen kombinasyonlar:

- Danazol: Danazoliin diyabetojenik etkisi bulunmaktadir.

Eger bu ilacin kullanimi kaginilmazsa, hasta kendi kendine idrar ve kan sekerini takip
etmesinin onemi konusunda uyarilmalidir. Danazol kullanimi sirasinda ve tedaviden
sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Kullaniminda 6nlem alinmasi gereken kombinasyonlar:

- Klorpromazin (néroleptik): yliksek dozlarda (> 100 mg/giin klorpromazin) kan sekeri
diizeyini artirir (inslilin saliminin azalmasma neden olur). Hasta uyarilmali ve kan
sekerini kendi kendine takip etmesinin 6nemi vurgulanmalidir. Noroleptik ajan kullanimi
sirasinda ve tedaviden sonra antidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

- Glukokortikoidler (sistemik kullanim ve lokal kullanim: intra-artikiiler, kutandz ve
rektal preparatlar ve tetrakosaktrin): olas1 ketoz ile birlikte kan sekerinde artisa neden
olur (glukokortikoidlere bagli olarak karbonhidratlara toleransta azalma olmaktadir).

Hasta, Ozellikle de tedavinin basinda uyarilmali ve kan sekerini kendi kendine takip
etmesinin dnemi vurgulanmalidir. Glukokortikoid kullanimi sirasinda ve tedaviden sonra
antidiyabetik dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

- Ritodrin, salbutamol, terbutalin: (I.V. kullanim).

Beta-2 agonistlerine bagl olarak kan seker diizeyi artar.

Kan ve idrardaki glukoz takibinin 6nemi vurgulanir. Eger gerekli ise insiilin tedavisine
gegilir.

- St John’s Wort (Hypericum perforatum) preparatlari
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Saint John’s Wort-Hypericum perforatum ile gliklazid maruziyeti azalir. Kan sekeri
seviyelerinin takibinin énemi vurgulanmalidir.

Asagidaki ilaglar disglisemiye neden olabilir.

Kullanimi dikkat gerektiren kombinasyonlar:

- Florokinolonlar

BETANORM® ve florokinolonlarin birlikte kullanildigi durumlarda, hasta disglisemi
riskine kars1 uyarilmali ve kan sekeri takibinin 6nemi vurgulanmalidir.

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar:

- Antikoagiilanlar (varfarin).

Birlikte kullanim sirasinda siilfoniliireler antikoagiilasyonun giiclenmesine sebep olabilir.

Antikoagiilan dozunun ayarlanmasi gerekli olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Konu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda gliklazid kullannomindan elde edilen veri yoktur veya simirli sayida
(300°den az hamilelik sonuglar1) veri bulunmaktadir. Hayvanlarla yapilan ¢alismalarda
gliklazid herhangi bir teratojenik etki gostermemistir (bkz. Boliim 5.3).

Onleyici tedbir olarak hamilelik siiresince gliklazid kullanimindan kag¢inilmalidir.

Gebe kalmadan 6nce diyabet kontrol altina alinmalidir. Bdylece kontrol altina alinmamais
diyabetin yol agacagi konjenital anomali riski azaltilmis olur.

Gebelik doneminde siki kan sekeri kontroliiniin saglanmasi 6nemlidir.
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Gebelik sirasinda diyabet tedavisi ic¢in oral hipoglisemik ilaglar uygun olmadigindan,
insiilin tedavisi tercih edilmelidir. Gebeligin planlandig1r veya ilk fark edildigi andan
itibaren oral antidiyabetikler yerine insiilin kullanilmaya baslanmas1 6nerilmektedir.

Laktasyon donemi

Gliklazid veya metabolitlerinin insan siitline gecip ge¢medigine iliskin klinik veri
bulunmamaktadir. Neonatal hipoglisemi riski bulundugundan, emziren annelerde
gliklazid kontrendikedir. Yeni doganlar/bebekler i¢in risk dislanamaz.

Ureme yetenegi / Fertilite

Erkek ve disi siganlarda iireme performansi ve fertilite tizerinde etkisi yoktur (bkz. Boliim
5.3).

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

BETANORM® un ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi yoktur veya etkisi
onemsizdir. Bununla birlikte hastalar, 6zellikle tedavinin baslangicinda diyabet yeterince
kontrol altinda degilse, konsantrasyonlarinin etkilenebilecegi yoniinde bilgilendirilmelidir
(bkz. Boliim 4.4).

4.8. istenmeyen etkiler

Gliklazid ile elde edilen deneyimlere gore, asagidaki yan etkiler belirtilen sikliklarda
rapor edilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Cok yaygin:

BETANORMY ile en sik goriilen advers reaksiyon hipoglisemidir. Diger siilfoniliirelerle
de oldugu gibi, BETANORMY ile tedavi, dzellikle de &giinler diizensiz almiyor veya
0giin atlaniyorsa, hipogliseminin baglamasina sebep olabilir.

Bilinmiyor:

Olas1 semptomlar: Bas agrisi, yogun aclik, bulanti, kusma, bitkinlik, uyku bozukluklari,
ajitasyon, agresiflik, konsantrasyon ve dikkatin azalmasi, tepkilerin yavaslamasi,
depresyon, konfiizyon, gérme ve konusma bozukluklari, afazi, titreme, parezi, duyusal
bozukluklar, bas donmesi, giigsiizliikk hissi, kendi kontroliinii kaybetme, deliriyum,
konviilsiyon, derin nefes alamama/yiizeysel solunum, bradikardi, sersemleme, biling
kaybu, hatta 6liimle sonuglanabilecek koma.

Ilave olarak, adrenerjik karsi-regiilasyon belirtileri gdzlenebilmektedir: terleme, soguk ve
nemli cilt, anksiyete, tasikardi, hipertansiyon, ¢arpinti, angina ve kardiyak aritmi.

Bu semptomlar genellikle karbonhidrat (glukoz) alimindan sonra kaybolmaktadir. Ancak,
yapay tatlandiricilarin etkisi yoktur. Diger siilfoniliireler ile edinilen deneyimler,
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baslangigta etkili Onlemler alinsa da, hipogliseminin tekrar olusabilecegini
gostermektedir.

Siddetli veya uzayan hipoglisemi, seker alinmasi ile gecici olarak kontrol altina alinsa da,
derhal tibbi tedavi ve hatta hastaneye yatirma gerektirebilir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Seyrek:
Hematolojik  parametrelerdeki  degisiklikler. Anemi, 16kopeni, trombositopeni,
graniilositopeniyi icerebilir. Bu gibi durumlar genellikle tedavinin kesilmesiyle ortadan
kalkar.

Goz hastaliklan

Bilinmiyor:

Kan sekeri diizeylerindeki degisimlere bagl olarak, 6zellikle de tedavinin baglangicinda
gecici gébrme bozukluklart meydana gelebilir.

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor:

Gastrointestinal rahatsizliklar; 6rnegin karin agrisi, bulanti, kusma, dispepsi, ishal ve
kabizlik bildirilmistir: bu etkiler, tedavinin kahvaltt ile birlikte alinmasi ile
Onlenebilmekte veya azalmaktadir.

Hepato-biliyer hastahklar

Bilinmiyor:

Enzim diizeylerinde artis (AST, ALT, alkalen fosfataz), hepatit (izole vakalarda).
Kolestatik sarilik goriiliirse tedavi kesilmelidir.

Genellikle, bu semptomlar tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkar.

Deri ve derialti doku hastaliklari

Bilinmiyor:

Dokiintii, kasinti, frtiker, anjiyoodem, eritem, makiilopapiiler dokiintiiler, biilloz
reaksiyonlar (Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal nekroliz gibi) ve eozinofili
ve sistemik semptomlarla seyreden ilag alerjisi (DRESS).

Siif etkisi

Bilinmiyor:

Diger siilfoniliirelerde oldugu gibi kullanim sirasinda eritrositopeni, agraniilositoz,
hemolitik anemi, pansitopeni, alerjik vaskiilit ve hiponatremi vakalar1 bildirilmistir.
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Hepatik enzim diizeylerinde artis, hepatik yetmezlik (kolestaz ve sarilik) ve hepatit
gozlenmis; ancak bu durumlar siilfoniliire ile tedavinin kesilmesiyle ortadan kalkmustir.
Sadece birka¢ vakada hayati tehlike yaratan hepatik yetmezIlik durumu gézlenmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik énem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Stilfoniliirelerin doz agimi1 durumunda hipoglisemi olusabilir.

Hipogliseminin, biling kaybi1 veya norolojik belirtiler olmaksizin olusan, hafif-orta
semptomlari, karbonhidrat alimi, doz ayarlamasi ve/veya beslenmede degisiklik yapilarak
mutlaka diizeltilmelidir.

Hasta tehlikeyi atlatana kadar, doktor tarafindan sik1 gézlem altinda tutulmalidir.

Koma, konviilsiyon veya diger norolojik bozukluklar ile birlikte seyreden siddetli
hipoglisemik reaksiyonlarin meydana gelmesi miimkiindiir ve acil tibbi miidahale ve
hastaneye yatirma gerektirir.

Hipoglisemik komadan siipheleniliyorsa veya teshis edilmis ise, hastaya derhal 1.V. ile 50
mL konsantre glukoz soliisyonu (%20-30) uygulanir. Bu uygulamay1 takiben kan seker
diizeyini 100 mg/dl (1g/L)’nin iizerinde tutacak sekilde, seyreltilmis glukoz soliisyonu (%
10) inflizyonuna devam edilir.

Hasta, doktor tarafindan siki gézlem altinda tutulur ve doktor daha sonraki miidahaleler
i¢in hastanin mevcut durumuna gore karar verir.

Gliklazidin proteinlere siki baglanmasi nedeniyle bu hastalara diyaliz uygulanmasi
faydasizdir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Diyabet tedavisinde kullamilan ilaclar/Siilfonamidler (Ure
tiirevleri) — Oral antidiyabetik

ATC kodu: A10BB09

Etki mekanizmasi

BETANORM?®, endosiklik bag ile N-igeren heterosiklik halkas: ile benzer bilesiklerden
ayrilan hipoglisemik bir siilfoniliiredir.
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Gliklazid, Langerhans adaciklarinin beta hiicrelerinden insiilin salgilanmasini uyararak
kan seker diizeylerini azaltir. Yemek sonrasi insiilin ve C-peptid salgilanmasinda artis,
tedavinin 2. yilindan sonra da devam eder.

Bu metabolik o6zelliklerine ek olarak gliklazidin hemovaskiiler o6zellikleri de
bulunmaktadir.

Farmakodinamik etkiler

Insiilin saliverilmesi {izerine etkisi:

Tip 2 diyabetiklerde gliklazid, glukoz diizeylerine yanit olarak olusan birinci faz insiilin
sekresyonundaki bozuklugu diizeltip insiilin salgilanmasinin ikinci fazini artirir. 'Yemek
ve glukoz alimina yanit olarak, insiilin yanitinda belirgin bir artis goriiliir.

Hemovaskiiler 6zellikler:

Gliklazid, diyabet komplikasyonlar1 ile ilgili olabilecek iki mekanizma araciligi ile

mikrotrombozu azaltir:

- Trombosit agregasyonu ve adezyonunun kismi inhibisyonu ve trombosit aktivasyon
belirteclerinde azalma (beta tromboglobulin, tromboksan B2),

- t-PA aktivitesinde artis saglayarak, vaskiiler endotelin fibrinolitik aktivitesi {izerine
etki eder.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Emilim:

Gliklazid gastrointestinal sistemden hizla emilir ve maksimum kan konsantrasyonlarina
11. ila 14. saatlerde ulasir.

Dagilim:
Plazma proteine yaklasik % 94,2 oraninda baglanir.

Biyotransformasyon:
Gliklazid baglica karacigerde metabolize olur. Plazmada aktif metabolitlere
rastlanmamuistir.

Eliminasyon:
Gliklazid’in final yari-6miir eliminasyonu 20 saat kadardir.

Eliminasyon baslica idrarla olur, idrarda % 1’den az oranda degismemis olarak tespit
edilmistir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Yasli hastalar:
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Farmakokinetik parametrelerde belirgin klinik bir degisiklik goriilmemistir.

Bobrek / Karaciger vetmezligi:

Karaciger yetmezligi veya agir bobrek yetmezligi olan hastalarda, gliklazidin
farmakokinetik ve/veya farmakodinamigi degisebilir.

Bobrek ve karaciger yetmezligine dair farmakokinetik ¢alismasi yapilmadigindan yeterli
veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlayan doz toksisitesi ve genotoksisite caligmalarina dayanan preklinik veriler,
insanlar i¢in herhangi bir risk ortaya koymamistir. Uzun donem karsinojenisite ¢alismasi
yapilmamaistir.

Hayvanlarda teratojenik etki bildirilmemistir; yalniz, insanlar i¢in Onerilen en yiiksek
dozun 25 kati dozda ila¢ alan hayvanlarda, fetal viicut agirligmin diisiik oldugu
gozlenmistir. Hayvan deneylerinde gliklazid uygulamasi sonrasinda fertilite ve lireme
performansi etkilenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Laktoz (inek siitii kaynakl1)

Misir nisastasi

Prejelatinize misir nisastasi (amijel)

Talk

Magnezyum stearat

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Yoktur

6.3. Raf omrii

60 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC /AL folyo blisterlerde, 20, 60 ve 100 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii

299

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ali Raif Tlag San. A.S.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No:4

34418 Kagithane/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI

161/57

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi:

[lk ruhsat tarihi: 21.08.1992
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:

12/11



