KULLANMA TALIMATI

GLIiFOR PLUS 30 mg/850 mg degistirilmis sahmli tablet
Ag1z yolundan uygulanir.

e FEtkin madde:

Her bir tablet 850 mg metformin hidrokloriire esdeger 894.5 mg metformin hidrokloriir DC
graniil % 95 ve 30 mg gliklazid icerir.

o Yardimci maddeler: Kalsiyuam hidrojen fosfat dihidrat, hidroksipropil metil seliiloz,
polietilen glikol, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, kirmizi demir oksit igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GLIFOR PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. GLIFOR PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GLIFOR PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GLIFOR PLUS"in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. GLIFOR PLUS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

GLIFOR PLUS 30 mg gliklazid ve 850 mg metformin hidrokloriir iceren, bir yiizii beyaz
diger yiizli pembe bilayer tablettir.




GLIFOR PLUS’in igerigindeki metformin oral antidiyabetikler (biguanidler) olarak
adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Bu tiir ilaglar seker hastaligini (diyabet) tedavi etmede
kullanilirlar.

Insiilin pankreas tarafindan iiretilen ve dolasima verilen bir hormon olup viicudunuzun
kandaki glukozu (seker) almasmi saglar. Viicudunuz glukozu enerji iiretmek ic¢in kullanir
veya ileride kullanmak icin depolar.

Eger seker hastaliginiz varsa, pankreasiniz yeterli insiilini tiretmiyor veya viicudunuz iiretilen
instilini diizenli kullanamiyordur. Bu durum kanimizda yiiksek diizeyde glukoz bulunmasina
neden olur. GLIFOR PLUS kaninizdaki glukoz diizeyini miimkiin oldugunca normal diizeye
diisiirmeye yardimci olur.

GLIFOR PLUS, insiiline bagimli olmayan diabetes mellitusu (seker hastalif1); obezite
(sismanlik) diyabeti ya da diyabeti olan yetiskinlerde kullanilir.

GLIFOR PLUS 30 ve 60 tablet igeren ambalajlarda bulunmaktadir.
2. GLIFOR PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GLIFOR PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e i¢indeki maddelere karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa bu ilact kullanmayiniz.

e Gliklazide, metformine, diger siilfanamidlere, biguanidlere veya tabletin bilesiminde yer
alan yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 duyarliliginiz varsa,

e Kan sekeri diizeyinizde ciddi artis (hiperglisemi) veya ketoasidoz (“keton cisimcikleri” ad1
verilen maddelerin kanda birikmesi durumudur. Belirtileri mide agrisi, hizli ve derin soluk
alip verme, uykululuk hali veya olagandisi meyveli agiz kokusudur) gibi kontrol edilemeyen
seker hastalifiniz varsa,

e Insiiline bagimli Tip I diyabetiniz varsa,

o Siddetli bobrek veya karaciger hastaliginiz varsa,

e Mantar enfeksiyonlar1 (iltihap olusturan mikrobik hastalik) i¢in herhangi bir ilag
kullantyorsaniz (6rn. mikonazol),

e Emziriyorsaniz,

e Cerrahi miidahale (ciddi travma sonrasi veya enfeksiyon durumunda) gegirdiyseniz

e Uzun siireli veya siddetli ishal veya st iiste birka¢ kez kusma gibi durumlardan dolay1
viicudunuzda ¢ok fazla su kaybi1 olmussa (dehidratasyon; bobrek problemlerine neden olabilir,
bu da viicudunuzda laktik asit birikimi ile karakterize ve ciddi bir tablo olan laktik asidoz
olugma riskine yol acabilir),

e Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa (Ornegin; akcigerinizi, bronglarmizi veya bdbreginizi
etkileyen ciddi bir enfeksiyon bobrek problemlerine neden olabilir, bu da sizde laktik asidoz
olusma riskine yol agabilir),

e Kalp yetmezliginden tedavi goriiyorsaniz veya yakin bir gecmiste kalp krizi gegirmisseniz,
ciddi dolasim problemleriniz varsa veya nefes almada gli¢lilk c¢ekiyorsaniz (bu durumlar
dokular i¢in oksijen kaynaginin eksikligine yol acabilir, bu da sizde laktik asidoz olusma
riskine yol agabilir),
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e Cok miktarda alkol tiiketiyorsaniz,

Asagidaki durumlarda GLIFOR PLUS kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz:

Eger:

e Bir tir ila¢g olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolasiminiza verilmesinin gerektigi
radyolojik c¢ekimler (Bilgisayarli Tomografi, anjiyografi v.b.) ile ilgili herhangi bir isleme
girecekseniz,

e Biiyiik bir cerrahi girisim gegirecekseniz, islemden veya girisimden 6nce ve sonra belli bir
zaman déneminde GLIFOR PLUS kullanmay1 kesmelisiniz.

Doktorunuz bu siire i¢inde farkli bir tedaviye ihtiyaciniz olup olmayacagina karar verecektir.

GLIFOR PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bu ilaci kullandiktan sonra hipoglisemi olusabilir (kan sekeri seviyelerinde diisiis) (Bakiniz
“4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir”).

Hipoglisemi olusursa kan seker seviyesini diizeltmek i¢in hastaneye yatmaniz gerekebilir.
Doktorunuz sizi en az 24 saat siiresince izleyecektir.

Bu tiir ilaglar1 kullanirken hipoglisemiyi dnlemek icin asagidaki hususlar yerine getirilmelidir:
- Diizenli beslenme: diizensiz 6giin vakitleri, atlanan Ogiinler, oru¢ veya beslenmede
degisiklik yapilan donemler hipoglisemi riskini artirdigi i¢in yemekler diizenli olarak 6giin
vakitlerinde yenilmeli, 6gtinler kesinlikle atlanmamali ve kahvalti mutlaka yapilmalidir.

- Yas, bobrek ve karaciger yetmezligi, adrenal (bobrekiistii bezi) veya hipofiz bezi (beyinde
bulunan bir salg1 bezi) bozukluklar1 hipoglisemi riskini artirir.

- Uzun siire gayret sarf etmek, dengesiz beslenmek, alkol kullanmak veya diger hipoglisemik
ilaglar ile birlikte kullanimi hipoglisemi riskini artirir.

o Sizde laktik asidoz olusma riski varsa,

GLIFOR PLUS &zellikle bobrekleriniz diizenli calismiyorsa ¢ok seyrek goriilen; fakat ciddi
bir rahatsizlik ve Oliime neden olabilecek laktik asidoza neden olabilir. Laktik asidozun
belirtileri kusma, kas kramplari ile karin agris1 (abdominal agr1), siddetli yorgunluk ile genel
olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giicliiktiir.

Kullanim i¢in 6zel uyarilar:

- Doktorunuzun o6nerdigi laboratuvar testleri diizenli olarak yapilmalidir. Kan ve idrardaki
glukoz seviyeleri yakindan takip edilmelidir.

- Doktorunuz size ve ailenize hipogliseminin nasil 6nlenecegini, ilk belirtileri tanimay1 ve
tedavi etmeyi anlatacaktir.

- Asagidaki durumlarda doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Ameliyat olacaksaniz, yaralanmigsaniz, atesiniz veya enfeksiyonunuz varsa (doktorunuz
tedaviyi sonlandirip size insiilin regete edebilir).

e Hamilelik planliyorsaniz,

e Sizde veya ailenizde Glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz (G6PD) eksikligi varsa (Kirmizi kan
hiicre anomalisi), hemoglobin diizeyinde azalma veya kirmizi kan hiicrelerinde yikim
olusabilir (Hemolitik anemi).
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Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

GLIFOR PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

GLIFOR PLUS tableti aldiktan sonra mutlaka yemek yenmelidir. Alkol ve alkol igeren
icecekler kullanilmamalidir. Alkol o6zellikle karaciger problemleriniz varsa veya ag
kalmigsaniz laktik asidoz riskini arttirabilir. Bu durum alkol igeren ilaglar i¢in de gecgerlidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz, GLIFOR PLUS kullanmadan &nce
doktorunuzu bilgilendiriniz; bu durumda doktorunuz tedavinizi degistirebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
GLIFOR PLUS’1n emziren kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Kan sekerinin ¢ok yiiksek (hiperglisemi) veya ¢ok diisiik (hipoglisemi) oldugu durumlarda
konsantrasyon bozuklugu veya gérme bozuklugu gelisebilir. Kendiniz ve baskalart icin
tehlike olusturabilir.

GL_iF OR PLUS’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
GLIFOR PLUS igeriginde bulunan yardimci maddelere karst asir1 duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bir tiir ila¢ olan iyotlu kontrast maddelerin kan dolasiminiza verilmesinin gerektigi X-Ray
cihazi veya goriintiileme ile ilgili herhangi bir isleme girecekseniz islemden 6nce ve sonra
belli bir zaman déneminde GLIFOR PLUS kullanmay1 kesmelisiniz.

Asa@idaki ilaglar ile birlikte kullamldiginda GLIFOR PLUS’in kan sekerini diisiiriicii
(Hipoglisemik) etkisi artabilir ve kan sekeri diizeyinde azalma (Hipoglisemi) belirtileri ortaya
cikabilir:

e Kan seker diizeyinde artis1 (Hiperglisemi) tedavi eden diger ilaglar (Oral antidiyabetik
ajanlar veya insiilin),

e Antibiyotikler (Orn. siilfonamidler),

e Hipertansiyon veya kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar (Beta blokorler ve
kaptopril veya enalapril gibi anjiyotensin doniistiiriicli enzim inhibitorleri),

e Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar (Mikonazol, flukonazol),

e Mide veya onikiparmak bagirsag: iilserlerinin tedavisinde kullanilan ilaglar (H2 reseptor
antagonistleri),

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (Monoamin oksidaz inhibitdrleri),

e Agrn kesici ve antiromatizmal (Fenilbutazon, ibuprofen) ilaglar
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e Alkol ihtiva eden ilaglar.

Asagidaki ilaglar ile birlikte kullamldiginda GLIFOR PLUS’in kan sekerini diisiiriicii
(Hipoglisemik) etkisi azabilir ve kan sekeri diizeyinde artis (Hiperglisemi) belirtileri ortaya
c¢ikabilir:

e Merkezi sinir sistemi bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (Klorpromazin),

¢ Enflamasyonu azaltan ilaglar (Kortikosteroidler),

e Astim tedavisinde veya efor sirasinda kullanilan ilaglar (Damardan salbutamol, ritodrin ve
terbutalin kullanimi),

e Meme hastaliklar1, major menstriial kanama ve endometriozis tedavisinde kullanilan ilaglar
(Danazol).

GLIFOR PLUS pihtilasma dnleyici (Antikoagiilan) ilaglarm etkisini artirabilir (Orn.warfarin).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLIFOR PLUS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Diger tiim hipoglisemik ajanlarda oldugu gibi, doz ayarlamasi hastanin bireysel tepkisine gore
yapilmalidir.

Tavsiye edilen baglangi¢ dozu giinde bir defa bir tablettir.

Doktorunuz sizin kan glukoz diizeylerinize gore tedavinizin dozunu belirleyecek, gerekirse
artiracaktir veya azaltacaktir.

Insiilin de kullaniyorsaniz, doktorunuz GLIFOR PLUS’a nasil baslamaniz gerektigini size
anlatacaktir.

izleme:

Tedaviniz siiresince doktorunuz en az yilda bir kez bobreklerinizin nasil ¢alistigini kontrol
etmek isteyecektir. Eger bobrekleriniz normal ¢alismiyorsa doktorunuz bdbreklerinizi daha
sik kontrol etmek isteyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

GLIFOR PLUS, ag1z yolundan alinmalidr.

e GLIFOR PLUS tableti yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya
ezmeyiniz.

e Yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra almabilir. GLIFOR PLUS’1 yemeklerle
birlikte veya yemekten sonra almaniz bu ilacin sindirim sisteminizi etkileyen yan etkilerinin
olusmasini1 onler.

e GLIFOR PLUS’1 giinde bir kez alacaksaniz, sabah aliniz (kahvaltida).

e GLIFOR PLUS’1 giinde iki kez alacaksamiz sabah (kahvaltida) ve aksam (aksam
yemeginde) aliniz.

e Giinde ii¢ kez GLIFOR PLUS alacaksaniz, sabah (kahvaltida), gleyin (6gle yemeginde) ve
aksam (aksam yemeginde) aliniz.
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Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: GLIFOR PLUS yetiskinlere yénelik bir ilag oldugundan ¢ocuklarda
kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yaslanmayla birlikte bobreklerinizin fonksiyonlar1 bozulabilir.
Doktorunuz kullanmaniz gereken GLIFOR PLUS dozunu bdbrek fonksiyonlarmiza goére
ayarlayacaktir. Dilizenli olarak doktorunuzla goriisiiniiz.

Izleme: Doktorunuz kullanmamz gereken GLIFOR PLUS dozunu kan sekeri diizeyinize gore
belirleyecektir. Diizenli olarak doktorunuzla goriisiiniiz.
Doktorunuz en az yilda bir kez bobreklerinizin nasil ¢alistigini1 kontrol etmek isteyecektir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamalidir.

Eger GLIFOR PLUS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GLIFOR PLUS kullandiysaniz

Asir1 miktarda alinan GLIFOR PLUS hipoglisemiye (kan sekerinin diismesi) neden olur
(bakimz 2. GLIFOR PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler). Bu durumda
derhal sekerli gidalar yenilmelidir. Eger hasta bayginsa, doktoru derhal bilgilendirilmeli ve
hasta en yakin hastanenin acil servisine gotiiriilmelidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GLIFOR PLUS kullandiysamz, sizde laktik asidoz
olusabilir.

Laktik asidozun belirtileri kusma, kas kramplar1 ile karin agrisi (abdominal agri1), siddetli
yorgunluk ile genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giicliiktiir.

GLIFOR PLUS’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

GLIFOR PLUS’1 kullanmay: unutursaniz

GLIFOR PLUS’m her giin diizenli bir sekilde ayni saatte alinmasi1 énemlidir. GLIFOR PLUS
kullanmay1 unutursaniz bir sonraki dozu her zamanki saatinizde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

GLIiFOR PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Diyabet tedavisi genellikle hayat boyu siirmektedir. Doktorunuza damigmadan GLIFOR PLUS
kullanimin1 sonlandirmayiniz. Tedaviyi sonlandirmaniz yiiksek kan sekerine (hiperglisemi)
neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GLIFOR PLUS’m igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, GLIFOR PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hipoglisemi (kandaki seker seviyelerinin diigmesi) - belirtileri: terleme, yogun aclik,
titreme, halsizlik, biling bulaniklig1 ve solgunluk.

o Laktik asidoz.

Laktik asidoz, 6zellikle bobrekleriniz diizenli ¢alismiyorsa ¢ok seyrek goriilen; fakat ciddi bir
rahatsizliktir. Eger bu durum sizde olusursa, acil tedaviye gerek duyabilirsiniz. Laktik
asidozun belirtileri kusma, kas kramplar1 ile karin agris1 (abdominal agr1), siddetli yorgunluk
ile genel olarak kendini iyi hissetmeme durumu ve nefes almada giicliiktiir.

e Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (deri dokiintiisii, deride kizariklik, ag1z veya
boyun bolgesinin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi gibi).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GLIFOR PLUS’a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Karaciger fonksiyon testinde anormallikler,

e Hepatit (karaciger iltihab1 olup yorgunluk, istah kaybi, kilo kaybi, cildin veya goziin beyaz
kisimlarinin sararmast),

¢ Kanda diisiik B, vitamin diizeyi.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Yiiksek tansiyon

e Karin agrisi

¢ Bulant

e Kusma

¢ Tat alma bozuklugu (agizda metalik tat)
e Eklem agris1

e Sirt agrisi

e Grip

¢ Solunum yolu hastaliklar

e ishal

e Kabizlik

¢ Sindirim bozuklugu

e Kasmti

e Bacaklarda siskinlik

e Deriden hafif kabarik dokiintiiler
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e Kurdesen

¢ Deride kizariklik

¢ S1vi dolu kabarciklar

o Kansizlik

e Akyuvar sayisinda azalma

¢ Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu sayisinda azalma)
e Gegici gorme bozukluklari.

Bunlar GLIFOR PLUS 1n hafif yan etkileridir ve tedavinin kesilmesi ile sona erer.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GLiFOR PLUS’1n saklanmasi
GLIFOR PLUS’t c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLIFOR PLUS"t kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLIFOR PLUS’1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati 08.05.2015 tarihinde onaylanmistir.
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