CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gliclastad 30 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 30 mg gliklazydu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu.

Biata Iub prawie biata, dwuwypukta tabletka o ksztalcie kapsutki z wyttoczonym napisem ,,30” na
jednej stronie i gtadka na drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezalezna (typu 2) u 0s6b dorostych, gdy stosowanie diety, ¢wiczenia fizyczne
oraz zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Dorosli:

Dawka dobowa moze wynosi¢ od 1 do 4 tabletek na dobg, tj. od 30 do 120 mg przyjmowanych
doustnie jednorazowo podczas $niadania.

Tabletke (tabletki) zaleca sig¢ potykaé w cato$ci bez zucia.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu hipoglikemizujacym, dawke nalezy dostosowaé
indywidualnie w zaleznos$ci od odpowiedzi metabolicznej pacjenta (ste¢zenia glukozy we krwi,

HbAlc).

Dawka poczatkowa:
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg raz na dobe.

Jesli stezenie glukozy we krwi jest skutecznie kontrolowane, dawka ta moze by¢ stosowana jako
leczenie podtrzymujace.

Jesli stezenie glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrolowane, dawke mozna stopniowo
zwigkszy¢ do 60, 90 lub 120 mg na dobg. Nie powinno si¢ zwigksza¢ dawki czgséciej, niz co najmniej
po uptywie 1 miesiaca, z wyjatkiem pacjentow, u ktorych stgzenie glukozy we krwi nie uleglto
zmniejszeniu po dwoch tygodniach leczenia. W takich przypadkach, dawke mozna zwigkszy¢ pod
koniec drugiego tygodnia leczenia.



Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 120 mg.

Zmiana z produktu leczniczego zawierajacego 80 mg gliklazydu w tabletce na produkt Gliclastad

30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
1 tabletka produkt leczniczego zawierajacego 80 mg gliklazydu jest poréwnywalna z 1 tabletka

produkt leczniczego Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Zmian¢ mozna
przeprowadzi¢ pod warunkiem doktadnego monitorowania parametréw krwi.

Zmiana innego doustnego produktu leczniczego przeciwcukrzycowego na produkt leczniczy
Gliclastad 30 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu:

produkt leczniczy Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ stosowany w celu
zastapienia innych doustnych lekow przeciwcukrzycowych.

Podczas zamiany na produkt leczniczy Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy
wzia¢ pod uwage dawke oraz okres pottrwania uprzednio stosowanego leku przeciwcukrzycowego.
Zastosowanie okresu przejsciowego nie jest zazwyczaj konieczne. Nalezy zastosowac dawke
poczatkowa 30 mg i tak ja modyfikowaé, aby byta dostosowana do reakcji stezenia glukozy we krwi
u danego pacjenta, tak jak to przedstawiono powyze;j.

Po leczeniu hipoglikemizujacymi pochodnymi sulfonylomocznika o przedluzonym okresie poitrwania
moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu, aby unikna¢ wystapienia efektu addytywnego
dwdch produktow leczniczych, ktory moze spowodowac hipoglikemig. Schemat dawkowania w
takich sytuacjach powinien by¢ taki sam, jak na poczatku stosowania produktu leczniczego Gliclastad
30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, tzn. leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobg, a
nastgpnie zwigkszac ja stopniowo w zalezno$ci od odpowiedzi metaboliczne;j.

Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
Gliclastad 30 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu mozna stosowa¢ w skojarzeniu z biguanidami,

inhibitorami alfa-glukozydazy lub insulina.

U pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
u ktorych stezenie glukozy we krwi jest niedostatecznie kontrolowane, mozna wprowadzi¢ pod $cista
opieka medyczna leczenie skojarzone z insulina.

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Gliclastad 30 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu nalezy stosowac zgodnie z tymi samymi
zasadami dawkowania, jakie sa zalecane u pacjentow w wieku ponizej 65 lat.

Pacjenci z tagodna do umiarkowanej niewydolnoscia nerek
Mozna zastosowac takie same zasady dawkowania jak u pacjentow z prawidlowa czynno$cia nerek,

przy czym pacjentoéw tych nalezy starannie monitorowac. Dane te zostaly potwierdzone w badaniach
klinicznych.

Pacjenci z czynnikami ryzyka hipoglikemii:
* niedozywienie lub zte odzywianie,
» cigzkie lub niedostatecznie wyrownane zaburzenia wewnatrzwydzielnicze
(niedoczynnos¢ przysadki, niedoczynno$¢ tarczycy, niewydolno$¢ nadnerczy),
» zaprzestanie dtugotrwalego leczenia i (lub) leczenia duzymi dawkami
kortykosteroidow,
» cigzka choroba naczyn (cigzka choroba wiencowa, ci¢zka niewydolno$¢ tetnicy
szyjnej, choroba naczyn obwodowych).
Zaleca si¢ stosowanie minimalnej dawki poczatkowej 30 mg na dobe.

Dzieci i mtodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Brak danych i1 badan klinicznych dotyczacych stosowania u dzieci.




4.3 Przeciwwskazania
Stosowanie gliklazydu jest przeciwwskazane u pacjentow, u ktorych wystgpuje:
e nadwrazliwos$¢ na gliklazyd lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza, inne
pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy
* cukrzyca typu 1
e cukrzycowy stan przeds$piaczkowy lub $piaczka cukrzycowa, ketoza, kwasica
cukrzycowa
* cigzka niewydolnos¢ nerek lub watroby: w tych przypadkach zaleca si¢ zastosowanie
insuliny
* leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i
inne rodzaje interakcji)
» laktacja (patrz punkt 4.6 Ciaza i laktacja)

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Leczenie to mozna stosowac¢ jedynie u pacjentow regularnie przyjmujacych positki (w tym $niadanie).
Wazne jest regularne spozywanie weglowodanow z powodu zwigkszonego ryzyka hipoglikemii, jesli
positek jest przyjmowany pozno, jesli pacjent spozyje za maty positek lub jesli positek jest
niskowegglowodanowy. Wystepienie hipoglikemii jest bardziej prawdopodobne podczas stosowania
diet niskokalorycznych, w nastgpstwie dlugotrwatego lub forsownego wysitku fizycznego,
spozywania alkoholu lub w przypadku, gdy zastosowano leczenie skojarzone z innymi lekami
hipoglikemizujacymi.

Hipoglikemia moze wystapi¢ w nastgpstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznika (patrz punkt
4.8 Dziatania niepozadane). Niektore przypadki hipoglikemii moga mie¢ cigzki i dtugotrwatly
przebieg. Moze by¢ konieczne leczenie szpitalne i dozylne podawanie roztworu glukozy przez kilka
dni.

Aby zmniejszy¢ ryzyko epizodow hipoglikemii, nalezy staranie dobiera¢ pacjentow, ustalaé
stosowang dawke i jednoznacznie poinformowac pacjenta.

Czynniki zwigkszajace ryzyko hipoglikemii:

* pacjent odmawia wspotpracy lub nie jest do niej zdolny (szczegodlnie pacjenci w
podesztym wieku),

* niedozywienie, nieregularne pory spozywania positkow, pomijanie positkow, okresy
poszczenia lub zmiany diety,

*  brak rownowagi pomigdzy wysitkiem fizycznym a podaza weglowodanow,

* niewydolno$¢ nerek,

* cig¢zka niewydolnosci watroby,

* przedawkowanie produktu leczniczego Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu,

* niektore zaburzenia wewnatrzwydzielnicze — zaburzenia czynnosci tarczycy,
niedoczynno$¢ przysadki i niewydolno$¢ nadnerczy,

* réwnoczesne podawanie niektorych innych lekoéw (patrz punkt 4.5 Interakcje z
innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Niewydolnos¢ nerek i watroby

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢ zmieniona u pacjentow z
niewydolno$cia watroby lub ci¢zka niewydolnoscia nerek. U tych pacjentow hipoglikemia moze si¢
przedtuzaé, co moze wymagaé wdrozenia odpowiedniego postgpowania.




Informowanie pacjenta

Ryzyko hipoglikemii, jej objawy, leczenie i czynniki predysponujace do jej wystapienia nalezy
wyjasni¢ pacjentowi i cztonkom jego rodziny.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o istotnej roli, jaka spetniaja zalecenia dietetyczne, regularne
uprawianie ¢wiczen fizycznych i regularne monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.

Staba kontrola glikemii

Na kontrolg glikemii u pacjentéw leczonych lekami przeciwcukrzycowymi moga mie¢ wptyw
nastepujace czynniki: goraczka, uraz, infekcja lub zabieg chirurgiczny. W niektorych przypadkach
moze by¢ konieczne podanie insuliny.

Skuteczno$¢ dziatania hipoglikemizujacego kazdego doustnego leku przeciwcukrzycowego, w tym
gliklazydu, z czasem u wielu pacjentow ulega ostabieniu. Moze to wynikaé ze stopniowego nasilania
si¢ cukrzycy lub ze zmniejszenia odpowiedzi na leczenie. Zjawisko to, znane jako wtdrna
nieskuteczno$¢, w odrdznieniu od pierwotnej, kiedy to substancja czynna jest nieskuteczna jako
leczenie pierwszego rzutu. Przed klasyfikacja wystapienia u pacjenta wtornej nieskutecznosci, nalezy
rozwazy¢ odpowiednie zmodyfikowanie dawki i sprawdzi¢ przestrzeganie przez pacjenta zalecen
dietetycznych.

Badania laboratoryjne
Do oceny kontroli glikemii zaleca si¢ oznaczanie stezen hemoglobiny glikowanej (lub pomiary

stezenia glukozy w osoczu krwi zylnej na czczo). Samokontrola stgzenia glukozy we krwi moze takze
by¢ przydatna.

Dziatania hematologiczne
Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-

fosforanowej (G6PD) moze prowadzi¢ do rozwoju niedokrwistosci. Poniewaz gliklazyd nalezy do
grupy lekow pochodnych sulfonylomocznika, u pacjentow z niedoborem G6PD konieczne jest
zachowanie ostroznosci i rozwazenie zastosowania leczenia lekami z innej grupy niz pochodne
sulfonylomocznika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u 0oso6b dorostych.
Nastepujace produkty lecznicze zazwyczaj zwigkszaja ryzyko hipoglikemii
Roéwnoczesne stosowanie przeciwwskazane
*  Mikonazol (stosowany ogoélnie, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizujace z mozliwoscia wywotania objawow hipoglikemii lub nawet §piaczki.
Rownoczesne stosowanie niezalecane
* Fenylbutazon (stosowany ogdlnie): nasila dziatanie hipoglikemizujace pochodnych

sulfonylomocznika (przez rozrywanie potaczen z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich
wydalania).

Zaleca sig stosowanie innego leku przeciwzapalnego lub jesli nie jest to mozliwe, o ryzyku nalezy
poinformowac¢ pacjenta i podkresli¢ istotna rolg samokontroli. Jezeli jest to konieczne, nalezy
dostosowa¢ dawke podczas leczenia i po zakonczeniu leczenia lekiem przeciwzapalnym.
* Alkohol: nasila dzialanie hipoglikemizujace (przez hamowanie reakcji kompensacyjnych), co
moze prowadzi¢ do wystapienia $piaczki hipoglikemiczne;.
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu oraz lekéw zawierajacych alkohol.

Réwnoczesne stosowanie wymagajace zastosowania srodkow ostroznosci



Nasilenie dziatania zmniejszajacego st¢zenie glukozy we krwi, a w niektorych przypadkach moze
wystapi¢ hipoglikemia podczas jednoczesnego przyjmowania nastepujacych produktow, na przyktad:
innych lekow przeciwcukrzycowych (insulina, akarboza, biguanidy), lekéw blokujacych receptory
beta-adrenergiczne, flukonazolu, inhibitoréw konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), lekow
blokujacych receptory H,, inhibitoréw MAO, sulfonamidow i niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych.

Nastepujace produkty moga zwigkszaé stezenie glukozy we krwi

Rownoczesne stosowanie niezalecane

* Danazol: wplyw diabetogenny danazolu.

Jezeli nie mozna uniknaé zastosowania tego leku, pacjent powinien by¢ pod $cista obserwacja z
kontrola stezenia glukozy we krwi i w moczu. Jezeli jest to konieczne, nalezy dostosowaé dawke
gliklazydu podczas i po zakonczeniu leczenia danazolem.

Réwnoczesne stosowanie wymagajace zastosowania $rodkow ostroznos$ci
¢ Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): w duzych dawkach (> 100 mg
chlorpromazyny na dobg ) zwigksza st¢zenie glukozy we krwi (zmniejszenie
wydzielania insuliny).

Nalezy poinformowac¢ pacjenta i podkresli¢ istotno$¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi. Moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego w czasie i po leczeniu lekiem
neuroleptycznym.

* Glikokortykosteroidy (stosowane ogdlnie i miejscowo: srodki dostawowe, srodskorne
i doodbytnicze) oraz tetrakozaktyd: zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi z
mozliwoscia wystapienia ketozy (zmniejszenie tolerancji na weglowodany z powodu
zastosowania glikokortykosteroidow).

Nalezy poinformowac¢ pacjenta i podkresli¢ znaczenie monitorowania stezenia glukozy we krwi
szczegodlnie na poczatku leczenia. U pacjentow stosujacych kortykosteroidy moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki lekéw przeciwcukrzycowych w czasie i po leczeniu glikokortykosteroidami.

* Rytodryna, salbutamol, terbutalina (wszystkie dozylnie): zwigkszenie st¢zenia
glukozy we krwi nastgpuje w wyniku dziatania agonistycznego wobec receptorow
beta-2.

Nalezy zwigkszy¢ kontrole stezenia glukozy we krwi. Jesli jest to konieczne, nalezy zastosowac
insulinoterapig.

Réwnoczesne stosowanie, ktore musi by¢ wzigte pod uwage
* Leki przeciwzakrzepowe (warfaryna): pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢
dzialanie przeciwzakrzepowe podczas jednoczesnego stosowania.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwzakrzepowego.

4.6 Ciaza i laktacja

Ciaza
Brak do$§wiadczenia w zakresie stosowania gliklazydu u kobiet w ciazy, aczkolwiek istnieja nieliczne

dane o innych pochodnych sulfonylomocznika.



W badaniach na zwierzgtach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogennego.

Kontrolg cukrzycy nalezy uzyskac przed zajsciem w ciazeg, aby zmniejszy¢ niebezpieczenstwo
wystapienia wad wrodzonych u plodu wiazace si¢ z niewyréwna cukrzyca u matki.

Stosowanie doustnych lekéw hipoglikemizujacych jest niewlasciwe, a lekiem pierwszego wyboru w
leczeniu cukrzycy u kobiet w ciazy jest insulina. Zaleca si¢ odstawienie doustnych lekow
hipoglikemizujacych i rozpoczgcie insulinoterapii przed zajsciem w ciaze lub niezwtocznie po jej
stwierdzeniu.

Laktacja
Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity przenikaja do mleka kobiet. Biorac pod uwage

niebezpieczenstwo wystapienia hipoglikemii u dziecka, stosowanie gliklazydu jest przeciwwskazane
u matek karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obsltugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku wystapienia objawow hipoglikemii oraz koniecznosci
zachowania ostroznosci podczas prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, zwlaszcza na
poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizej przedstawiono reakcje niepozadane zglaszane czgsciej niz w jednym przypadku, z
uwzglednieniem klasyfikacji narzadowej i czestotliwosci. Czgstosci zdefiniowano nastepujaco:
bardzo czesto (= 1/10)

czesto (= 1/100 do < 1/10)

niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Rzadko: zmiany w obrazie morfologicznym krwi. Sa to m.in.: niedokrwistos¢, leukopenia,
maloptytkowos¢, granulocytopenia. Zmiany te zazwyczaj przemijaja po przerwaniu stosowania
gliklazydu.

Zaburzenia oka:
Rzadko: przemijajace zaburzenia widzenia moga wystapic¢ szczegdlnie na poczatku leczenia,
na skutek zmian stezenia glukozy we krwi.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
Rzadko: wysypka, §wiad, pokrzywka, rumien, wysypki plamkowo-grudkowe, odczyny
pecherzowe.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czgsto: bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, niestrawnos¢, biegunka i zaparcie. Mozna ich
unikna¢ lub zminimalizowaé, przyjmujac gliklazyd w trakcie $niadania (patrz punkt 4.2 Dawkowanie
1 sposob podawania).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Czesto: hipoglikemia.



Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika leczenie gliklazydem moze powodowaé
hipoglikemig, zwlaszcza w przypadku nieregularnego odzywiania si¢ lub pomijania przyjmowania
positkow. Objawami hipoglikemii moga by¢: bdl glowy, silny gldd, nudnosci, wymioty, zmeczenie,
zaburzenia snu, pobudzenie, agresja, ostabiona koncentracja, zaburzenia $wiadomosci i spowolnienie
reakcji, depresja, splatanie, zaburzenia widzenia i mowy, otgpienie, drzenie, niedowtady, zaburzenia
czucia, zawroty glowy, uczucie bezsilno$ci, utarta samokontroli, majaczenie, konwulsje, ptytki
oddech, bradykardia, sennos¢ i utrata §wiadomosci, co moze prowadzi¢ do $piaczki i zgonu.

Ponadto moga by¢ obserwowane objawy pobudzenia adrenergicznego takie jak: pocenie sig,
wilgotno$¢ skory, Igk, tachykardia, nadcisnienie, kotatania serca, dtawica piersiowa oraz zaburzenia
rytmu serca.

Zazwyczaj objawy ustepuja po przyjeciu weglowodandw (cukier). Jednakze sztuczne stodziki nie
maja tego dziatania. Na podstawie doswiadczen z innymi pochodnymi sulfonylomocznika wykazano,
ze hipoglikemia moze nawrdci¢, nawet jesli pomiary poczatkowo wskazuja na skuteczno$¢ leczenia.
W przypadku cigzkiej lub dlugotrwatej hipoglikemii, nawet jesli jest okresowo kontrolowana poprzez
spozycie cukru, niezwlocznie nalezy rozpoczaé leczenie, moze by¢ nawet konieczna hospitalizacja.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:

Rzadko: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowe;j),
zapalenie watroby (pojedyncze przypadki). Nalezy przerwac leczenie w przypadku wystapienia
zottaczki cholestatycznej. Objawy te zazwyczaj przemijaja po odstawieniu leku.

Dziatania niepozadane typowe dla danej grupy lekéw:

Podczas stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika opisywano wystgpowanie
niedokrwistosci, agranulocytozy, niedokrwistos$ci hemolitycznej, pancytopenii i alergicznego
zapalenia naczyn.

Podczas stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika obserwowano zwigkszona aktywnosc¢
enzymow watrobowych, a nawet zaburzenia czynnos$ci watroby (np. z zastojem z6lci i1 zottaczka) i
zapalenie watroby, ktére przemijato po odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub - w
pojedynczych przypadkach - prowadzito do zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze wywota¢ hipoglikemig.

Umiarkowane objawy hipoglikemii, bez utraty przytomnosci lub objawoéw neurologicznych, musza
by¢ korygowane poprzez podanie weglowodandéw, dostosowanie dawki i (lub) zmiang diety. Pacjent
powinien by¢ pod $cista obserwacja, az do momentu, gdy lekarz nie upewni sig, ze zagrozenie minglo.
Cigzkie objawy hipoglikemii ze $piaczka, drgawkami oraz innymi zaburzeniami neurologicznymi
musza by¢ leczone w ramach natychmiastowej pomocy medycznej, w tym z niezwloczna
hospitalizacja.

W razie rozpoznania lub podejrzenia $piaczki hipoglikemicznej nalezy poda¢ pacjentowi 50 ml
stezonego roztworu glukozy (20 do 30%) w szybkim wstrzyknigciu dozylnym. Nastgpnie nalezy
podaé w ciaglej infuzji bardziej rozcienczony roztwor glukozy (10%) z szybkoscia, ktora utrzyma
wartos$ci stezenia glukozy we krwi powyzej 1 g/l. Pacjenci powinni by¢ pod $cista obserwacja i w
zaleznosci od pdzniejszego stanu pacjenta lekarz zadecyduje, czy dalsze monitorowanie jest
konieczne.

Dializa nie jest skuteczna ze wzgledu na silne wiazanie si¢ gliklazydu z biatkami osocza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy; pochodne mocznika, kod ATC: A10BB09.

Gliklazyd jest hipoglikemizujaca pochodna sulfonylomocznika, doustng substancja czynna o
dziataniu przeciwcukrzycowym, rézniaca si¢ od innych pochodnych heterocyklicznym pier§cieniem z
wbudowanym atomem azotu i wigzaniem endocyklicznym.

Gliklazyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi pobudzajac wydzielanie insuliny przez komorki f8
wysp Langerhansa. Zwigkszone popositkowe wydzielanie insuliny i biatka C w trzustce utrzymuje si¢
nawet po dwdch latach leczenia.

Poza tym dziataniem metabolicznym, gliklazyd wptywa réwniez na naczynia krwionosne.

Wplyw na uwalnianie insuliny
W cukrzycy typu 2, gliklazyd przywraca wczesny wzrost wydzielania insuliny w obecnosci glukozy

oraz nasila druga faz¢ wydzielania insuliny. Obserwuje si¢ znaczace zwigkszenie stezenia insuliny w
odpowiedzi na stymulacjg¢ indukowana pokarmem lub glukoza.

Wplyw na naczynia krwionosne:
Gliklazyd zmniejsza proces formowania si¢ mikrozakrzepéw w dwoch mechanizmach, ktére moga
by¢ wlaczone w powiklania cukrzycy, przez:
* czeSciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek, wraz ze zmniejszeniem aktywacji
markerow plytek (B-tromboglobulina, tromboksan B2).
*  wplyw na aktywnos$¢ fibrynolityczna srodbtonka naczyniowego ze zwigkszeniem
aktywnosci tPA (ang. tissue plasminogen activator — tkankowy aktywator
plazminogenu).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wochianianie gliklazydu jest catkowite. Obecnos¢ pokarmu nie wptywa na szybkos¢ ani stopien
wchtaniania.

Dystrybucja
Po podaniu doustnym stezenie gliklazydu w osoczu zwigksza si¢ stopniowo przez pierwsze 6 godzin,

a nastgpnie nie zmienia si¢ pomigdzy szo6sta a dwunasta godzinag po podaniu.
Roéznice wewnatrzosobnicze sa mate.

Zwiazek pomiedzy podana dawka w zakresie do 120 mg, a powierzchnia pod krzywa stezen
w zaleznosci od czasu jest liniowy. Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 95%. Objgtosc
dystrybucji wynosi okoto 30 litrow.

Jednorazowa dawka dobowa produktu leczniczego Gliclastad umozliwia utrzymanie
terapeutycznego st¢zenia gliklazydu w osoczu przez ponad 24 godziny.

Metabolizm
Gliklazyd jest metabolizowany gtownie w watrobie i wydalany z moczem: w moczu wykrywa si¢
zaledwie 1% w postaci niezmienionej. Nie wykryto zadnych czynnych metabolitéw w osoczu.

Wydalanie
Okres poltrwania eliminacji gliklazydu wynosi od 12 do 20 godzin.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie zaobserwowano istotnych klinicznie zmian parametréw farmakokinetycznych u osob w
podeszlym wieku.




5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan toksycznos$ci po podaniu
wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan rakotworczosci. W badaniach na zwierzgtach
nie zaobserwowano zmian teratogennych, natomiast obserwowano zmniejszenie masy ciata ptodow u
zwierzat otrzymujacych 25 razy wigksza dawke niz maksymalna dawka terapeutyczna zalecana u
ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Gliclastad 30 mg tabletki powlekane zawiera:
wapnia wodorofosforan dwuwodny, powidon K30, hypromelozg i magnezu stearynian.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Gliclastad 30 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu jest pakowany w przezroczyste blistry z

PVC/aluminium lub przezroczyste blistry z PVC/folii Aclar umieszczone w pudetku tekturowym

zawierajacym po 10, 20, 28, 30, 56, 60, 90 1 120 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20493



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2012-08-13
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013-11-05



