DIAMICRON® MR Tablet

BILESIM*: Diamicron MR, 30/60 mg gliklazid iceren degistirilmis salimh tablet ve yardimc1
madde olarak laktoz (buzagi kaynaklr) igermektedir. ENDIKASYON*: Yetiskinlerde, diyet,
fiziksel egzersiz ve kilo vermenin tek basina kan sekeri kontroliinii saglamada yetersiz kaldig1
durumlarda, insiilinden bagimsiz (tip 2) diyabet tedavisinde. DOZAJ VE UYGULAMA*: Giinliik
doz, kahvaltida tek seferde alinacak tabletler ile 30-120 mg arasinda degisebilir. Bu tedavi rejimi
yash hastalara ve hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalara dikkatli takip ile
uygulanmalidir. 1 tablet Diamicron MR 60 mg 2 tablet Diamicron MR 30 mg’a esdegerdir.
Diamicron MR 60 mg’in bdliinebilir olmasi uygulanacak dozun esnek olmasini saglamaktadir.
Hipoglisemi riski olanlarda giinde 30 mg ile baslanmas1 onerilir. Diger antidiyabetikler ile
kombinasyon: Diamicron MR 30/60mg, biguanidler, alfa glukosidaz inhibitorleri veya insiilin ile
birlikte (yakin tibbi denetim altinda) verilebilir, KONTRENDIKASYONLAR?*: Gliklazide veya
yardimc1 maddelerden birine, diger siilfoniliirelere veya siilfonamidlere karsi bilinen agir1
duyarlilik; tip 1 diyabet; diyabetik pre-koma ve koma, diyabetik ketoasidoz, siddetli bobrek veya
siddetli karaciger yetmezligi (bu durumlarda insiiliin kullanilmasi 6nerilir); mikonazol ile tedavi
(Bkz.“Etkilesimler”); laktasyon (Bkz. “Fertilite, Gebelik ve Laktasyon”). UYARILAR*: Tiim
stilfoniliirelerin kullanimi1 sonrasinda, kazara asir1 doz alinmas1 durumunda, uzun ve agir
egzersizlerin ardindan kalori veya glikozun yetersiz alimi1 durumunda, siddetli hepatik veya renal
bozukluklar1 olan hastalarda hipoglisemi olusabilir. Birkag giin boyunca hastaneye yatmak veya
glikoz uygulanmasi gerekli olabilir. Hastaya diyetsel tavsiyelere uymasinin, diizenli egzersiz
yapmanin ve kan glikoz seviyelerini diizenli sekilde takip etmenin 6nemi anlatilmalidir. Bu tedavi
ancak hasta diizenli besleniyorsa recete edilmelidir. G6PD eksikligi olan hastalarda dikkatli
olunmalidir. Yardime1 madde olarak laktoz icermektedir. ETKILESIMLER®*: Hipoglisemi riski -
kontrendike kombinasyonlar: mikonazol; onerilmeyen kombinasyonlar: fenilbiitazon, alkol; dikkatli
olunmasi gereken kombinasyonlar: diger antidiyabetik ajanlar, beta-blokorler, flukonazol, ADE
inhibitdrleri (kaptopril, enalapril), H2-reseptor antagonistleri, MAOller, siilfonamidler,
klaritromisin ve NSAII’ler. Hiperglisemi riski - énerilmeyen kombinasyonlar: Danazol, dikkatli
olunmast gereken kombinasyonlar: Yiksek dozlarda klorpromazin, glukokortikoidler, ritodrin,
salbutamol, terbutalin, Saint John’s Wort (sar1 kantaron). Disglisemi riski nedeni ile florokinolon
igeren preparatlar dikkatli kullanilmalidir . Antikoagiilan tedavinin etkisini artirabilir (6rn. varfarin),
antikoagiilan dozunun ayarlanmasi gerekli olabilir. FERTILITE, GEBELIK VE EMZIRME*:
Gebelik: Gebeligin planlandigi veya ilk fark edildigi andan itibaren oral antidiyabetik yerine instilin
kullanilmaya baslanmasi 6nerilmektedir. Emzirme: Kontrendikedir. Erkek ve disi siganlarda tireme
performansi ve fertilite iizerinde etkisi yoktur ARAC VE MAKINE KULLANIMI*: Ozellikle
tedavinin baslangicinda olas1 hipoglisemi semptomlarina dair bilgi verilmelidir. ISTENMEYEN
ETKILER®*: Hipoglisemi, karin agris1, bulant1, kusma, dispepsi, ishal ve kabizlik. Seyrek:
Hematolojik bozukluklar (anemi, 16kopeni, trombositopeni, graniilositopeni) genellikle tedavinin
kesilmesiyle ortadan kalkar. Enzim diizeylerinde artis (AST, ALT, alkalin fosfataz), hepatit (izole
vakalarda). Kolestatik sarilik goriiliirse tedavi kesilmelidir. Tedavinin baglangicinda gecici gérme
bozukluklart meydana gelebilir. Daha seyrek olarak: Dokiintii, kasinti, lirtiker, anjiyoddem, eritem,
makiilopapiiler dokiintiiler, biilloz reaksiyonlar (Stevens Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz ve otoimmiin biill6z bozukluklar gibi) ve eozinofili ve sistemik semptomlarla seyreden ilag
alerjisi (DRESS). Diger siilfoniliirelerin kullanimi sirasinda oldugu gibi, eritrositopenti,
agraniilositoz, hemolitik anemi, pansitopeni, alerjik vaskiilit, hiponatremi, hepatik enzim
diizeylerinde artis, hepatik islev bozuklugu (kolestaz ve sarilik) ve birkag¢ vakada hayati tehdit eden
karaciger yetmezligine yol acan hepatit bildirilmistir. DOZ ASIMI*: Siddetli hipoglisemi
durumunda, acilen IV glukoz, acilen hastaneye yatis ve takip gereklidir. OZELLIKLER*:
DIAMICRON MR bir endosiklik bag ile N-igeren heterosiklik halkast ile benzer bilesiklerden
ayrilan hipoglisemik bir siilfoniliiredir.Gliklazid, Langerhans adaciklarinin beta hiicrelerinden
insiilin salgilanmasini uyararak kan seker diizeylerini azaltir. Yemek sonrasi insiilin ve C-peptid
salgilanmasinda artig, tedavinin 2. Yilindan sonra da devam eder. Bu metabolik 6zelliklerine ek
olarak gliklazidin hemovaskiiler 6zellikleri de bulunmaktadir. SUNUM SEKLI*: 30 ve 60
tabletlik, PVC/Aliiminyum blister i¢ceren karton kutularda SAKLLAMA KOSULLARI:



Ambalajinda, kuru yerde 30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayimz RAF OMRU: 36 ay. SGK
GERI ODEME KOSULLARI: Tiim hekimler tarafindan recete edilebilir. RUHSAT TARIHI VE
NUMARASI: Diamicron MR 60 mg: 31.05.2017-2017/358, Diamicron MR 30 mg: 31.05.2017-
2017/357 KUB’UN HAZIRLANMA/VEYA SON GUNCELLENME TARIHI: 04.08.2020
KDV DAHIL PERAKENDE SATIS FIYATI: (01.04.2026 tarihi itibariyle) : Diamicron MR
30 Mg 30 Tablet: 152.62 TL, Diamicron MR 30 Mg 60 Tablet: 152.62 TL, Diamicron MR 60 Mg
30 Tablet: 152.62 TL, Diamicron MR 60 mg 60 Tablet: 229.98 TL’dir. RUHSAT SAHIBI:
Servier Ilag ve Arastirma A.S. Beybi Giz Kule Meydan Sok. No:1 Kat:22-23 Sarryer/ISTANBUL
Tel: (90-212) 329 14 00 Fax: (90-212) 290 20 30. Regete ile satilir.

Bu RSIadTR ’nin son glincellenme tarihi Nisan 2026°d1r.

*KUB ve daha fazla bilgi icin liitfen www.servier.com.tr adresini ziyaret ediniz.
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