
Composition:
Each GLUCO OFF 2.5 Film Coated Tablet contains:
Metformin hydrochloride 500 mg and glyburide 2.5 mg.
Each GLUCO OFF 5 Film Coated Tablet contains: 
Metformin hydrochloride 500 mg and glyburide 5 mg.
Mechanism of Action:
GLUCO OFF combines glyburide and metformin hydrochloride, two anti-
hyperglycemic agents with complementary mechanisms of action, to improve 
glycemic control in patients with type 2 diabetes. Glyburide appears to lower 
blood glucose acutely by stimulating the release of insulin from the pancreas. 
Metformin works by decreasing hepatic glucose production, decreasing intesti-
nal absorption of glucose, and improving insulin sensitivity.
Pharmacokinetics:
After an oral dose of GLUCO OFF, maximum plasma concentration (Cmax) is 
reached in 2.5 hours (tmax). metformin absorption is saturable and incomplete. 
Plasma protein binding is negligible. Metformin is excreted unchanged in the 
urine. The elimination half-life is approximately 6.5 hours. 
Single-dose studies glyburide demonstrate significant absorption of glyburide 
within 1-hour, peak drug levels at about 4 hours. Glyburide is extensively bound 
to serum proteins. Glyburide is excreted as metabolites in the bile and urine, 
approximately 50% by each route. the terminal half-life is about 10 hours. 
Indications:   
GLUCO OFF is indicated for the management of type II diabetes mellitus when 
diet, exercise and single drug therapy do not result in adequate glycemic control.
Contraindications:
- Hypersensitivity to the active substances or to any of the Excipients.
- Acute or chronic metabolic acidosis, including diabetic ketoacidosis, with or 
without coma. 
- type 1 diabetes (insulin-dependent diabetes)
- Severe renal failure (GFR <30 mL/min).
- Acute conditions that can affect kidney function such as: dehydration and shock.
- Concomitant administration of bosentan. 
- alcoholism (acute, chronic).
Warnings and Precautions:     
- Rare lactic acidosis may occur due to metformin accumulation.
- The administration of oral hypoglycemic drugs has been reported to be 
associated with increased cardiovascular mortality as compared to treatment 
with diet / diet plus insulin.
- GLUCO OFF contains a sulphonylurea (glibenclamide), it exposes the patient 
to a risk of onset of hypoglycaemic episodes. 
Pregnancy & Lactations:   	
Pregnancy: GLUCO OFF must not be taken during pregnancy. The patient must 
change over to insulin during pregnancy.
Lactation: in view of the risk of neonatal hypoglycaemia, GLUCO OFF is 
contraindicated in the event of breast-feeding.
Driving and using machines:
Patients should be alerted to the symptoms of hypoglycaemia and should be 
advised to exercise caution when driving or using machines.
Drug Interactions:
Bosentan: Increased liver enzymes. 
Inducers or inhibitors of CYP 2C9: glyburide is mainly metabolized by CYP 2C9.
Cyclosporine: glyburide may increase cyclosporine plasma concentration and 
potentially lead to its increased toxicity.
Insulin and other, oral antidiabetics: Increased risk of hypoglycaemia.

Alcohol: Alcohol intoxication is associated with an increased risk of lactic acidosis.
Corticosteroids, beta2-stimulators and diuretics, owing hyperglycemic activity: 
More frequent blood glucose monitoring may be required. If necessary, adjust 
the metformin dosage.
Inhibitors of OCT1 (such as verapamil) may reduce efficacy of metformin.
Inducers of OCT1 (such as rifampicin) may increase absorption and efficacy 
of metformin.
Inhibitors of OCT2 (such as cimetidine, trimethoprime, isavuconazole) may 
decrease the renal elimination of metformin and thus lead to an increase in 
metformin plasma concentration.
Side Effects:
The most noticeable side effects were hypoglycaemia, headache, fullness, nau-
sea, vomiting, diarrhea, abdominal pain, loss of appetite and taste disturbance. 
Very rare: Lactic acidosis, hemolytic anemia, thrombopenia, agranulocytosis, 
decrease of vitamin B12 absorption, erythema, urticaria and hepatitis. 
Dosage & Administration: 
Adults: Initial dose: One GLUCO OFF 2.5 tablet should be administered as 
once daily with meals. After several days the dose should be adjusted based on 
blood glucose measurements.
For once daily administration maximum 2 tablets of GLUCO OFF 5 can be 
given. For higher doses it may be necessary to divide the administration into 2 
doses. Up to 4 tablets of GLUCO OFF 5 can be given per day. 
Renal impairment: Depending on the glomerular clearance rate, the dose is 
as follows:

Glyburide
(Maximum daily)

Metformin 
(Maximum daily) GFR (mL/min)

20 mg (higher daily 
doses of 20 mg are not 
recommended because 
they are more effective 

only in exceptional cases)

3000 mg
Dose reduction may be 
considered in relation to 
declining renal function

60- 89

2000 mg
 The starting dose is at 

most half of the maximum 
dose.

45- 59

1000 mg The starting 
dose is at most half of the 

maximum dose.
30- 44

GLUCO OFF is contraindicated <30

Geriatric population: Patients aged 65 years and older: starting and maintenance 
doses of glybuide must be carefully adjusted to reduce the risk of hypoglycaemia.
Overdose: Overdose may precipitate hypoglycaemia due to the presence of 
the sulphonylurea, High overdose of metformin or concomitant risks may 
lead to lactic acidosis. Lactic acidosis is a medical emergency and must be 
treated in hospital. The most effective method to remove lactate and metformin 
is haemodialysis. Since glyburide is extensively bound to proteins, it is not 
eliminated by dialysis.
Storage: Keep this medicine out of the sight and reach of children. Store below 25°C. 
Packaging: GLUCO OFF (2.5-5) carton box contains 20 or 30 Film Coated 
Tablets in two or three blister strips..

GLUCO OFF ® Film Coated Tablets



التركيب:
كل مضغوطة غلوكو أوف  2.5 ملبسة بالفيلم تحتوي على: 

ميتفورمين هيدروكلوريد 500 ملغ وغليبوريد 2.5 ملغ.
كل مضغوطة غلوكو أوف  5 ملبسة بالفيلم تحتوي على: 

ميتفورمين هيدروكلوريد 500 ملغ وغليبوريد 5 ملغ.
آلية التأثير:

يجمــع غلوكــو أوف  بيــن مادتــي ميتفورميــن وغليبوريــد، وهمــا دوائيــن يسُــتعملان لمعالجــة إرتفــاع ســكر 
الــدم ويعمــان بشــكل تكاملــي، بهــدف تحســين التحكــم بســكر الــدم لــدى مرضــى الــداء الســكري مــن النمــط 
الثانــي. يفُتــرض أن الغليبوريــد يخفــض نســبة الغلوكــوز فــي الــدم بشــكل حــاد عــن طريــق تحفيــز إفــراز 
ــل  ــد وتقلي ــي الكب ــوز ف ــاج الغلوك ــل إنت ــق تقلي ــن طري ــن ع ــل الميتفورمي ــاس. يعم ــن البنكري ــولين م الأنس

امتصاصــه مــن الأمعــاء وتحســين الإســتجابة للأنســولين )حساســية الانســولين(.
الحرائك الدوائية:           

بعــد تنــاول مضغوطــات غلوكــو أوف ، يتــم الوصــول إلــى أقصــى تركيــز للميتفورميــن فــي البلازمــا خــال 
2.5 ســاعة. إن إمتصــاص الميتفورميــن قابــل للإشــباع وغيــر مكتمــل. يرتبــط ببروتينــات البلازمــا بنســبة 
ــي للإطــراح  ــر النصف ــغ العم ــث يبل ــر، حي ــول دون تغيي ــي الب ــن ف ــم إطــراح الميتفورمي ــر. يت ــكاد تذُك لا ت

حوالــي 6.5 ســاعة.
ــد  ــر خــال ســاعة واحــدة بع ــد بشــكل كبي ــا لدراســات الجرعــة الواحــدة يحــدث إمتصــاص الغليبوري وفق
إعطــاؤه فمويــاً، ويصــل الــى مســتوى الــذروة خــال حوالــي 4 ســاعات. يرتبــط الغليبوريــد بشــكل كبيــر 
ببروتينــات المصــل. يطُــرح الغليبوريــد كمســتقلبات فــي الصفــراء والبــول، حوالــي 50٪ فــي كل طريــق. 

ــغ العمــر النصفــي للإطــراح حوالــي 10 ســاعات. يبل
الإستطبابات:

يسُــتطب غلوكــو أوف لمعالجــة الــداء الســكري مــن النمــط الثانــي عندمــا لا يــؤدي النظــام الغذائــي والتمارين 
الرياضيــة والعــاج الدوائــي الفــردي إلــى ضبــط نســبة الســكر فــي الــدم بشــكل كافــي.

مضادات الإستطباب:
- فرط الحساسية للمواد الفعالة أو لأي من مكونات المستحضر.

- الحمّاض الإستقلابي الحاد أو المزمن، بما في ذلك الحمّاض الكيتوني السكري، مع أو بدون غيبوبة.
- الداء السكري من النمط الأول )السكري المعتمد على الأنسولين(.

- الفشل الكلوي الحاد )معدل التصفية الكبيبية اقل من 30 مل/ د(.
- الحالات الحادة التي يمكن أن تؤثر على وظائف الكلى مثل: الجفاف والصدمة.

- المعالجة بالبوسنتان.
- الإدمان على الكحول )الحاد والمزمن(.

التحذيرات والإحتياطات:
- في حالات نادرة قد يتطور إلى حماض لبني بسبب تراكم الميتفورمين.

ــات  ــادة معــدل وفي ــة بزي ــدم الفموي ــاع ســكر ال ــة المضــادة لإرتف ــاط اســتعمال أدوي ــم الإبــاغ عــن إرتب - ت
القلــب والأوعيــة الدمويــة مقارنــة بالعــاج بالحميــة الغذائيــة / الحميــة الغذائيــة بالإضافــة إلــى الأنســولين.
- يحتــوي غلوكــو أوف علــى ســلفونيل يوريــا )غليبينكلاميــد(، ممــا قــد يعــرض المريــض لخطــر الإصابــة 

بنوبــات انخفــاض ســكر الــدم.
الحمل والإرضاع:

ــة  ــى المعالج ــال ال ــب الإنتق ــث يج ــل حي ــرة الحم ــال فت ــو أوف خ ــتعمال غلوك ــدم اس ــب ع ــل: يج الحم
باســتعمال الأنســولين. 

ــع اســتعمال  ــولادة، يمن ــال حديثــي ال ــد الأطف ــدم عن ــة بانخفــاض ســكر ال الإرضــاع: نظــراً لخطــر الإصاب
ــة. ــة الرضاعــة الطبيعي ــي حال غلوكــو أوف ف

القيادة واستخدام الآلات:
ــم بتوخــي الحــذر  ــدم ويجــب نصحه ــاض ســكر ال ــة لإنخف ــى الأعــراض المرافق ــه المرضــى إل يجــب تنبي

ــتخدام الآلات. ــادة أو اس ــد القي عن
التداخلات الدوائية:

البوسنتان: إرتفاع أنزيمات الكبد.
ــطة  ــي بواس ــكل أساس ــد بش ــتقلاب غليبوري ــم اس ــيتوكروم 2C9: يت ــات س ــات إنزيم ــات أو مثبط محرض

ــة. ــة الإنزيمي ــذه الجمل ه

السيكلوســبورين: قــد يزيــد غليبوريــد مــن تركيــز السيكلوســبورين فــي البلازمــا ومــن المحتمــل أن يــؤدي 
إلــى زيــادة سُــميته.

الأنسولين وخافضات السكر الفموية الأخرى: إرتفاع خطر الإصابة بانخفاض سكر الدم.
الكحول: يرتبط التسمم بالكحول بزيادة خطر الإصابة بالحماض اللبني.

ــدم  ــي ال ــا لمســتويات الســكر ف ــة: بســبب رفعه ــا 2 والمــدرات البولي ــدات بيت الســتيروئيدات القشــرية ومقل
قــد تكــون هنــاك حاجــة إلــى المزيــد مــن مراقبــة مســتويات غلوكــوز الــدم بشــكل متكــرر. إذا لــزم الأمــر، 

فيجــب ضبــط جرعــة الميتفورميــن.
قد تقلل مثبطات ناقل الشوارد 1 )مثل فيراباميل( من فعالية الميتفورمين.

قد تزيد منشطات ناقل الشوارد 1 )مثل ريفامبيسين( من امتصاص وفعالية الميتفورمين.
ــراح  ــن الإط ــازول( م ــم، إيزافوكون ــيميتيدين، تريميثوبري ــل س ــوارد 2 )مث ــل الش ــات ناق ــل مثبط ــد تقل ق

ــا. ــي البلازم ــن ف ــز الميتفورمي ــادة تركي ــى زي ــؤدي إل ــي ت ــن وبالتال ــن الميتفورمي ــوي م الكل
التأثيرات الجانبية:

ــان والقــيء والإســهال  ــدم، الصــداع، النفخــة، الغثي ــر ملاحظــة هــي هبــوط ســكر ال ــة الأكث ــار الجانبي الآث
ــذوق. ــدان الشــهية واضطــراب الت وآلام البطــن وفق

كمــا أن هنــاك تأثيــرات نــادرة جــداً مثــل: الحمــاض اللبنــي، فقــر الــدم الإنحلالــي، قلــة الصفيحــات، نــدرة 
المحببــات، نقــص امتصــاص فيتاميــن ب 12، حمامــي، شــرى والتهــاب الكبــد.

الجرعة والإستعمال:
البالغيــن: جرعــة البــدء مضغوطــة واحــدة مــن غلوكــو أوف 2.5 يتــم تناولهــا مــرة واحــدة يوميــاً وتؤُخــذ 
مــع الطعــام. بعــد عــدة أيــام، يجــب تعديــل الجرعــة بنــاءً علــى قياســات ســكر الــدم. يمكــن إعطــاء قرصيــن 
كحــد أقصــى مــن غلوكــو أوف 5 مــرة واحــدة يوميــاً. بالنســبة للجرعــات العاليــة، قــد يكــون مــن الضــروري 

تقســيم الجرعــات علــى دفعتيــن. يمكــن إعطــاء مــا يصــل إلــى 4 أقــراص مــن غليبــورال 5 يوميــاً.
 في حالة القصور الكلوي:

يتم ضبط الجرعة وفقاً لمعدل التصفية الكبيبية )GFR(، وتكون الجرعة وفقاً للتالي:

غليبوريد
(الجرعة اليومية القصوى)

ميتفورمين
(الجرعة اليومية القصوى) 

معدل التصفية الكبيبية
مل/د

20 ملغ )لا ينُصح بجرعات يومية 
أعلى من 20 ملغ لأنها أكثر فعالية 

فقط في حالات استثنائية(

 3000 ملغ يمكن النظر في
 تخفيض الجرعة فيما يتعلق

بتدهور وظائف الكلى
89-60

 2000 ملغ جرعة البدء يجب أن
تكون نصف الجرعة القصوى 59-45

 1000 ملغ جرعة البدء يجب أن
تكون نصف الجرعة القصوى 44-30

غلوكو أوف مضاد استطباب في هذه الحالة اقل من 30

كبــار الســن: المرضــى الذيــن تبلــغ أعمارهــم 65 عامــاً أو أكثــر: يجــب تعديــل جرعــات البــدء وجرعــات 
المداومــة مــن غليبوريــد بعنايــة لتقليــل مخاطــر نقــص الســكر فــي الــدم.

فــرط الجرعــة: قــد تــؤدي الجرعــة الزائــدة مــن غلوكــو أوف إلــى حــدوث نقــص الســكر فــي الــدم بســبب 
إحتوائــه علــى الســلفونيل يوريــا. كمــا تــؤدي الجرعــات الزائــدة مــن الميتفورميــن أو المخاطــر المصاحبــة 
ــي  ــا ف ــة ويجــب معالجته ــة طارئ ــة طبي ــي حال ــاض اللبن ــد الحم ــي. يعُ ــاض اللبن ــة بالحمّ ــى الإصاب ــا إل له
المستشــفى. الطريقــة الأكثــر فعاليــة لإزالــة اللاكتــات والميتفورميــن هــي إجــراء الغســيل الكلــوي. نظــراً 
لأن الغليبوريــد يرتبــط إلــى حــد كبيــر بالبروتينــات، فــا يتــم التخلــص منــه عــن طريــق الغســيل الكلــوي.
ــل  ــي درجــة حــرارة أق ــظ ف ــال. يحُف ــدي الأطف ــاول أي ــداً عــن متن ــدواء بعي ــذا ال ــظ ه ــظ: احف شــروط الحف

ــة.  ــة مئوي ــن 25 درج م
ــم  ــة غلوكــو أوف )2.5- 5( تحتــوي علــى 20 أو 30 مضغوطــة ملبســة بالفيل ــوة كرتوني التعبئــة: كل عب

ضمــن شــريطين أو ثلاثــة أشــرطة بليســتر.

غلوكو أوف مضغوطات ملبسة بالفيلم
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