CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gliclazide Krka, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 30 mg gliklazydu (Gliclazidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 73,5 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Tabletki 0 zmodyfikowanym uwalnianiu sg biate, owalne i dwustronnie wypukte.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nieinsulinozalezna cukrzyca (typu 2) u dorostych, w przypadkach, gdy wlasciwego stgzenia glukozy
we krwi nie mozna uzyskac za pomocg diety, aktywnosci fizycznej i zmniejszenia masy ciala.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka dobowa moze wahac¢ si¢ od 1 do 4 tabletek na dobg, to jest od 30 do 120 mg gliklazydu
przyjmowanego jednorazowo, codziennie w porze $niadania.

W przypadku pominigcia dawki, nie nalezy zwigksza¢ dawki przyjmowanej kolejnego dnia.
Jak w przypadku kazdego leku hipoglikemizujgcego, dawka powinna by¢ dostosowana do
indywidualnej odpowiedzi metabolicznej pacjenta (stezenie glukozy we krwi, HbA:c).

Dawka poczatkowa

Zalecana dawka poczatkowa to 30 mg na dobe.

Jesli stezenie glukozy we krwi jest skutecznie kontrolowane, dawka ta moze by¢ stosowana w
leczeniu podtrzymujacym.

Jesli stezenie glukozy we krwi nie jest wystarczajaco kontrolowane, dawke mozna stopniowo
zwiekszy¢ do 60, 90 lub 120 mg na dobe. Odstep pomiedzy kazdym zwiekszeniem dawki powinien
wynosi¢ przynajmniej 1 miesigc. Nie dotyczy to tylko pacjentow, u ktorych stezenie glukozy nie
ulegto zmniejszeniu po dwoch tygodniach leczenia. W takich przypadkach dawka moze by¢
zwigkszona pod koniec drugiego tygodnia leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa to 120 mg.

Zamiana gliklazydu w tabletkach 80 mg (posta¢ o natychmiastowym uwalnianiu) na produkt leczniczy
Gliclazide Krka, 30 mq, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu




1 tabletka gliklazydu 80 mg jest porownywalna do 1 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu produktu
leczniczego Gliclazide Krka, 30 mg. Zamiane mozna przeprowadzi¢ wytacznie z jednoczesnym
doktadnym monitorowaniem stgzenia glukozy we krwi.

Zamiana innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt leczniczy Gliclazide Krka, tabletki
0 zmodyfikowanym uwalnianiu

Produkt leczniczy Gliclazide Krka moze by¢ stosowany zamiast innego doustnego leku
przeciwcukrzycowego.

Podczas przejécia na produkt leczniczy Gliclazide Krka_nalezy wzia¢ pod uwage dawkowanie i okres
poltrwania poprzedniego leku przeciwcukrzycowego.

Okres przej$ciowy nie jest zazwyczaj konieczny. Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa 30 mg, ktora
powinna by¢ dostosowana w zaleznosci od stezenia glukozy we krwi pacjenta, jak opisano powyzej.
Podczas zamiany pochodnej sulfonylomocznika o dziataniu hipoglikemizujacym i przedtuzonym
okresie pottrwania, moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu. Pozwoli to unikng¢
addytywnego dziatania obu lekéw, ktore moze spowodowaé hipoglikemig. Procedura dotyczaca
rozpoczecia leczenia powinna by¢ stosowana takze podczas przejscia na leczenie za pomocg produktu
leczniczego Gliclazide Krka, tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu, np. zastosowanie dawki
poczatkowej 30 mg/dobg i nastgpnie stopniowe zwigkszanie dawki, w zaleznosci od odpowiedzi
metabolicznej.

Leczenie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi

Produkt leczniczy Gliclazide Krka, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu moze by¢ podawany w
skojarzeniu z biguanidami, inhibitorami alfa glukozydazy i insuling.

U pacjentow, u ktorych terapia produktem leczniczym Gliclazide Krka, tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu nie przynosi spodziewanej kontroli stezenia glukozy we krwi, mozna rozpoczaé
jednoczesne leczenie insuling pod $cistg kontrolg lekarska.

Pacjenci w wieku podesztym
Produkt leczniczy Gliclazide Krka powinien by¢ przepisywany z zachowaniem dawkowania
zalecanego dla pacjentdéw w wieku ponizej 65 lat.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek

U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek mozna stosowaé
dawkowanie takie, jak u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek, z zastosowaniem doktadnego
monitorowania. Niniejsze dane zostaly potwierdzone w badaniach klinicznych.

Pacjenci z ryzykiem wystapienia hipoglikemii

- niedozywionych i zle odzywionych,

- z cigzkimi lub Zle wyré6wnanymi zaburzeniami endokrynologicznymi (niedoczynno$¢ przysadki,
niedoczynnos$¢ tarczycy, niewydolnos¢ kory nadnerczy),

- po wycofaniu dtugotrwatej i (lub) w duzych dawkach terapii kortykosteroidami,

- z cigzkimi chorobami naczyn (ci¢zka choroba wiencowa, cigzkie ostabienie tetnicy szyjne;,
rozproszona choroba naczyn krwionosnych).

Zaleca si¢ minimalng dawkg poczatkowg 30 mg.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Gliclazide Krka u dzieci
i mlodziezy. Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Gliclazide Krka powinien by¢ przyjmowany w postaci dawki jednorazowej w porze
$niadania.
Zaleca si¢ potykanie tabletki(ek) bez ich rozkruszania lub zucia.

4.3 Przeciwwskazania



—  Nadwrazliwos$¢ na gliklazyd, lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1, inne pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy,

—  Cukrzyca typu 1,

—  Stan przed$piaczkowy i $pigczka cukrzycowa, kwasica ketonowa zwigzana z cukrzyca,

—  Cigzka niewydolnos¢ nerek lub watroby (w takich przypadkach zalecane jest stosowanie
insuliny),

—  Leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5),

—  Laktacja (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Produkt leczniczy Gliclazide Krka nalezy stosowac tylko u pacjentéw majacych mozliwosc

regularnego przyjmowania positkow (takze $niadania). Wazne jest regularne przyjmowanie

weglowodandw, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hipoglikemii w przypadku opdznienia lub

pomini¢cia positku, albo przyjmowania niewystarczajacej ilosci pozywienia lub weglowodanow.

Hipoglikemia jest bardziej prawdopodobna w przypadku stosowania diety niskokalorycznej i

przedtuzonej oraz wyczerpujacej aktywnosci fizycznej, spozywania alkoholu lub leczenia w

skojarzeniu z lekami hipoglikemizujacymi.

Hipoglikemia moze wystapi¢ po podaniu pochodnych sulfonylomocznika (patrz punkt 4.8). Niektore

przypadki moga by¢ cigzkie i przedtuzajace si¢. Konieczna moze by¢ hospitalizacja i podawanie

glukozy przez kilka dni.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia epizodu hipoglikemii, konieczny jest doktadny dobodr pacjentow,

dawek i podanie pacjentowi doktadnych wskazowek.

Czynniki zwigkszajace ryzyko wystgpienia hipoglikemii:

- odmowa lub niemoznos¢ wspotpracy (zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku) ze strony pacjenta,

- zte odzywanie, nieregularne pory positkow, pomijanie positkow, okresy poszczenia lub zmian
diety,

- brak rownowagi pomiedzy wysitkiem fizycznym a ilo$cig spozywanych weglowodanow,

- niewydolno$¢ nerek,

- cigzka niewydolnos¢ watroby,

- przedawkowanie produktu leczniczego Gliclazide Krka

- niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia tarczycy, niedoczynnos$¢ przysadki i
niewydolnos¢ kory nadnerczy,

- jednoczesne podawanie okreslonych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5).

Niewydolnos$¢ nerek i watroby

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze ulec zmianie u pacjentow z
niewydolno$cig watroby lub cigzkg niewydolnoscig nerek. U tych pacjentdw epizod hipoglikemii
moze si¢ przedluzaé, wigc nalezy rozpocza¢ odpowiednie postgpowanie lecznicze.

Informacja dla pacjenta

Nalezy wyjasni¢ pacjentowi i cztonkom jego rodziny ryzyko wystapienia hipoglikemii (patrz punkt
4.8) i jej objawow, leczenie i stany sprzyjajace rozwojowi hipoglikemii.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o koniecznos$ci przestrzegania zalecen dietetycznych,
stosowania regularnego wysitku fizycznego i monitorowania stezenia glukozy we krwi.

Niewystarczajaca kontrola stezenia glukozy we krwi

Kontrole stezenia glukozy we krwi u pacjentow otrzymujacych leczenie przeciwcukrzycowe moga
zaburzac: preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (patrz punkt 4.5), goraczka,
uraz, zakazenie, zabieg chirurgiczny. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne podanie
insuliny.

U wielu pacjentow skuteczno$¢ w zmniejszeniu stezenia glukozy we krwi wszystkich lekow
przeciwcukrzycowych, w tym gliklazydu, ulega ostabieniu w miare uptywu czasu. Moze to prowadzi¢
do pogorszenia stanu chorobowego lub zmniejszenia odpowiedzi na leczenie. Zjawisko to zwane
tolerancja, ktorg nalezy odrozni¢ od niewystarczajacego dziatania substancji czynnej na poczatku
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leczenia. Przed zaklasyfikowaniem pacjenta jako przypadku, w ktérym wystgpita tolerancja na
produkt leczniczy nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki i uzupetienie dietetyczne.

Dysglikemia

U pacjentéw z cukrzyca przyjmujacych jednoczesnie fluorochinolony, a zwlaszcza pacjentow w
podesztym wieku, zglaszano zaburzenia stezenia glukozy we krwi, w tym hipoglikemie i
hiperglikemie. Wobec tego u wszystkich pacjentow przyjmujacych jednoczesnie gliklazyd i
fluorochinolon zaleca si¢ Staranne monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Badania laboratoryjne

W celu ocenienia stgzenia glukozy we krwi, zaleca si¢ wykonanie pomiaru hemoglobiny glikowanej
(lub stezenia glukozy w osoczu krwi na czczo). Przydatne moze by¢ rowniez badanie stezenia glukozy
prze pacjenta.

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej moze prowadzi¢ do rozwoju niedokrwisto$ci hemolitycznej. Poniewaz gliklazyd nalezy
do pochodnych sulfonylomocznika, u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej nalezy zachowac ostrozno$¢ i rozwazy¢ zastosowanie leczenia lekami, nie bedacymi
pochodnymi sulfonylomocznika.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy Gliclazide Krka zawiera laktoze. Pacjenci z dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy typu Lapp lub zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty mogace zwieksza¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii podczas stosowania w leczeniu
skojarzonym z gliklazydem

Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane
- Mikonazol (podanie ogolne, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizujace z ryzykiem zapoczatkowania objawow hipoglikemii lub nawet $pigczki.

Jednoczesne stosowanie niezalecane

- Fenylbutazon (podanie ogélne): nasila dziatanie hipoglikemizujace pochodnych
sulfonylomocznika (wypiera ich wigzanie z biatkami w osoczu i (lub) zmniejsza ich eliminacje).
Preferowane jest uzycie innego leku przeciwzapalnego lub ostrzezenie pacjenta i podkreslenie
koniecznosci samobadania. Jesli istnieje konieczno$¢ jego zastosowania, nalezy dostosowaé
dawke podczas i po zakonczeniu leczenia tym lekiem przeciwzapalnym.

- Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizujace (hamujac reakcje wyréwnawcze), co moze
prowadzi¢ do zapoczatkowania $pigczki.
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu Iub produktow leczniczych zawierajacych alkohol.

Jednoczesne stosowanie z ostroznosciq

Nasilenie dziatania zmniejszajacego st¢zenia glukozy we krwi i w konsekwencji, w niektorych
przypadkach, hipoglikemia, moga wystapi¢ po przyjeciu jednego z nastepujacych produktow
leczniczych: inny lek przeciwcukrzycowy (insulina, akarboza, metformina, tiazolidynediony,
inhibitory peptydazy dipeptydylowej IV, agonisci receptora GLP-1), leki blokujace receptory
[-adrenergiczne, flukonazol, inhibitory konwertazy angiotensyny (captopryl, enalapryl), antagonisci
receptora Hy, inhibitory MAO, sulfonamidy, klarytromycyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Produkty moga zwiekszac stezenie glukozy we krwi podczas stosowania w leczeniu skojarzonym z
gliklazydem

Jednoczesne stosowanie przeciwwskazane
- Danazol: diabetogenne dziatanie danazolu.



Jesli nie mozna unikng¢ zastosowania tej substancji czynnej, nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢
konieczno$¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi i moczu. Konieczne moze by¢
dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego w trakcie i po zakonczeniu leczenia danazolem.

Jednoczesne stosowanie z ostroznosciq

- Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): duze dawki (>100 mg chlorpromazyny na dobe)
zwigkszaja stezenie glukozy we krwi (zmniejszone uwalnianie insuliny).

Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢ konieczno$¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi.
Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem neuroleptycznym.

- Glikokortykosteroidy (podanie ogdlne i miejscowe: podanie do stawowe, na skore i
doodbytnicze) i tetrakozaktryd: zwickszenie st¢zenie glukozy we krwi z ryzykiem wystapienia
ketozy (zmniejszona tolerancja na weglowodany z powodu przyjmowania
glikokortykosteroidow).

Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢ konieczno$¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi,
zwlaszcza na poczatku leczenia. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki leku
przeciwcukrzycowego w trakcie i po zakonczeniu leczenia glikokortykosteroidami.

- Rytodryna, salbutamol, terbutalina: podanie dozylne.

Zwigkszone stgzenie glukozy we krwi, ze wzgledu na dziatanie antagonistyczne na receptory
beta-2.

Nalezy podkresli¢ konieczno$¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi. Jesli istnieje
konieczno$¢, nalezy przej$¢ na insuling.

Preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum):
Ziele dziurawca (Hypericum perforatum) zmniejsza ekspozycje¢ na gliklazyd. Wazne jest
monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Leki, ktére moga powodowa¢ dysglikemie

Jednoczesne stosowanie wymagajqgce ostroznosci

Fluorochinolony: w przypadku jednoczesnego stosowania gliklazydu i fluorochinolonu nalezy
ostrzec pacjenta o mozliwym ryzku dysglikemii, a takze, co jest bardzo wazne, monitorowac stezenie
glukozy we krwi.

Leki, ktore nalezy wzia¢ pod uwage podczas stosowania w leczeniu skojarzonym z gliklazydem
- Terapia lekami przeciwzakrzepowymi (np. warfaryna):
Pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe jednocze$nie
stosowanych lekow przeciwzakrzepowych.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwzakrzepowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania gliklazydu w okresie cigzy u kobiet lub ich ilos¢ jest

ograniczona (mniej niz 300 pacjentek w cigzy), jednakze istniejg pewne dane dotyczace stosowania
innych pochodnych sulfonylomocznika.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano dziatania teratogennego gliklazydu (patrz punkt 5.3).
Jako postepowanie zapobiegawcze zaleca si¢ unikanie stosowania gliklazydu w czasie cigzy.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wrodzonych nieprawidtowosci nalezy uzyska¢ odpowiednie
stezenie glukozy we krwi przed zajsciem w ciaze.

Doustne leki przeciwcukrzycowe nie sg odpowiednie do stosowania w cigzy; lekiem z wyboru
stosowanym w leczeniu cukrzycy w cigzy jest insulina. Zalecana jest zamiana doustnego leku
hipoglikemizujacego na insuling przed zaj$ciem w ciazg lub jak najszybciej po potwierdzeniu ciazy.

Karmienie piersig
Brak danych dotyczacych przenikania gliklazydu lub jego metabolitow do mleka matki. Biorgc pod
uwage mozliwos¢ wystapienia hipoglikemii u noworodka, stosowanie tego produktu leczniczego w




okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane. Nie mozne wykluczy¢ ryzyka u
noworodkow/niemowlat.

Plodnos¢
Nie stwierdzono wptywu na ptodnos¢ i reprodukcje w samcow i samic szczurow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$é¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Gliclazide Krka nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Pacjentow nalezy jednak poinformowa¢ o objawach hipoglikemii. Pacjenci
powinni zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, zwlaszcza w
poczatkowej fazie leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Na podstawie doswiadczenia z gliklazydem i innymi pochodnymi sulfonylomocznika, nalezy
wspomnie¢ o nastepujacych dziataniach niepozadanych.
Czesto$¢ wystepowania:

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia

Jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika, leczenie produktem leczniczym Gliclazide
Krka moze czgsto spowodowac wystapienie hipoglikemii, zwlaszcza w przypadku nieregularnego
przyjmowania positkéw lub ich pomijania. Mozliwe objawy hipoglikemii to: bol glowy, silny gtod,
mdlo$ci, wymioty, znuzenie, zaburzenia snu, wzburzenie, agresja, klopoty z koncentracja, zaburzenia
swiadomosci i spowolnione reakcje, depresja, dezorientacja, zaburzenia wzroku lub mowy, afazja,
drzenie, niedowlad, zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie bezsilnosci, utrata samokontroli,
delirium, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, sennos¢ i utrata §wiadomosci, ktore moga skutkowac
$pigczka 1 $miercig.

Ponadto moga wystapi¢ oznaki kompensacyjnej regulacji adrenergicznej: pocenie, wilgotna skora,
niepokoj, tachykardia, nadcisnienie, palpitacje, dusznica bolesna i arytmia serca.

Zazwyczaj objawy ustepuja po przyjeciu weglowodanow (cukru). Jednakze sztuczne stodziki nie majg
tego dziatania. Do$wiadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznika pokazujg, ze mimo podjgcia
poczatkowo skutecznych §rodkéw zaradczych, hipoglikemia moze nawrocic.

Jesli epizod hipoglikemii jest cigzki lub przedtuza sig, nawet jesli jest czasowo kontrolowany poprzez
spozycie cukru, konieczne jest natychmiastowe leczenie lub nawet hospitalizacja.

Inne dzialania niepozadane

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe: zglaszano zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, w tym bél brzucha,

nudnosci, wymioty, dyspepsja, biegunka i zaparcia: jesli si¢ pojawia, mozna ich unikna¢ lub

zminimalizowa¢, przyjmujac gliklazyd w trakcie $niadania.

Rzadko zgtaszane byly nastgpujace dzialania niepozadane:

- Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,
rumien, wysypki grudkowo-plamkowe, odczyny pecherzowe (takie jak zespot Stevensa-
Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka) i wyjatkowo wysypka polekowa z
eozynoflliag i objawami uktadowymi (zespot DRESS).

- Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: Zmiany hematologiczne wystepuja rzadko. Mogg one
obejmowac niedokrwistos¢, leukopenie, trombocytopeni¢, granulocytopeni¢. Zmiany te sa
zwykle odwracalne po zaprzestaniu stosowania gliklazydu.

- Zaburzenia wqtroby i drog zélciowych: Zwigkszone stezenie enzymow watrobowych (ASpAT,
AIAT, fosfataza zasadowa), zapalenie watroby (pojedyncze przypadki). Jesli pojawi si¢
zo6Mttaczka z zastojem zoblci, nalezy przerwac leczenie. Objawy te zwykle ustepuja po
zaprzestaniu leczenia.

- Zaburzenia oka: przemijajgce zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ zwlaszcza na poczatku
leczenia, w wyniku zmiany stgzenia glukozy we Krwi.




Dziatania niepozadane zwigzane z przynaleznoscia gliklazydu do pochodnych sulfonylomocznika
Tak jak po innych pochodnych sulfonylomocznika obserwowano nastepujace zdarzenia niepozadane:
przypadki erytrocytopenii, agranulocytozy, niedokrwistosci hemolitycznej, pancytopenii i
alergicznego zapalenia naczyn, hiponatremii, zwi¢kszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych, a
nawet zaburzenia czynno$ci watroby (np. z zastojem z6lci i z6ltaczka) oraz zapalenie watroby, ktore
przemijato po odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub w odosobnionych przypadkach
prowadzilo do zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze spowodowac hipoglikemie.
Umiarkowane objawy hipoglikemii, bez utraty swiadomosci lub objawdw neurologicznych nalezy
ztagodzié, przyjmujac weglowodany, dostosowujac dawke i (lub) zmieniajac diete. Sciste
monitorowanie pacjenta powinno by¢ prowadzone do momentu, kiedy lekarz bedzie pewien, ze
niebezpieczenstwo mingto.

Cigzkie reakcje hipoglikemiczne ze $pigczka, drgawkami i innymi zaburzeniami neurologicznymi,
nalezy traktowac¢ jako nagly przypadek, wymagajacy natychmiastowej hospitalizacji.

Sposdb postepowania

W przypadku zdiagnozowania lub podejrzenia $pigczki glikemicznej, pacjentowi nalezy podaé¢
dozylnie 50 ml st¢zonego roztworu glukozy (20% do 30%). Nastepnie nalezy kontynuowaé
podawanie wlewow z bardziej rozcienczonego roztworu glukozy (10%) z czestotliwoscia, ktora
pozwoli utrzymac¢ stezenie glukozy we krwi powyzej 1 g/1. Pacjenci powinni pozostawaé pod $cista
kontrolg lekarska i w zaleznos$ci od ich pdzniejszego stanu, lekarze zadecyduja, czy konieczne jest ich
dalsze monitorowanie.

Dializy nie sg korzystne w zwigzku z silnym wigzaniem gliklazydu z biatkami.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: doustne leki przeciwcukrzycowe, pochodne sulfonylomocznika.
Kod ATC: A10BB09

Mechanizm dziatania

Gliklazyd jest doustnym lekiem przeciwcukrzycowym, pochodng sulfonylomocznika, r6znigca si¢ od
zwigzkow pokrewnych pierScieniem heterocyklicznym zawierajgcym azot z wigzaniem
endocyklicznym.

Gliklazyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi, stymulujac wydzielanie insuliny przez komorki 3
wysepek Langerhansa. Zwiekszone wydzielanie popositkowe insuliny i biatka C utrzymuje si¢ po
dwoch latach leczenia.

Poza tymi wtasciwosciami dotyczacymi wptywu na metabolizm, gliklazyd wptywa na naczynia.
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Efekt farmakodynamiczny

Wptyw na uwalnianie glukozy

W cukrzycy typu 2 gliklazyd przywraca pierwszy szczyt wydzielania insuliny w odpowiedzi na
glukozg i1 zwigksza wydzielanie insuliny w fazie drugiej. Znaczacy wzrost odpowiedzi na insuling
odnotowano w odpowiedzi na stymulacj¢ positkiem lub glukoza.

Wplyw na naczynia:

Gliklazyd zmniejsza mikrozakrzepicg¢ na dwa sposoby, ktore moga by¢ powiklaniami cukrzycy:

- czesciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek krwi z jednoczesnym zmniejszeniem ilo$ci
markerow aktywacji ptytek krwi (beta tromboglobulina, tromboksan B>);

- wplyw na aktywno$¢ fibrynolityczna srodblonka naczyn i zwigkszenie aktywnosci tkankowego
aktywatora plazminogenu (tPA).

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenie gliklazydu w osoczu zwigksza si¢ stopniowo przez pierwsze 6 godzin po podaniu, osiggajac
stezenie, ktore utrzymywane jest przez szes¢ do dwunastu godzin po podaniu leku.

Zmiennos$¢ u poszczegodlnych osobnikow jest niska.

Gliklazyd jest wchtaniany catkowicie. Spozycie pokarmow nie wplywa na czestos¢ i stopien
wchtlaniania.

Dystrybucja
Z biatkami osocza gliklazyd wiaze si¢ w okoto 95%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 30 1.

Jednorazowa dawka dobowa produktu leczniczego Gliklada umozliwia utrzymanie stezenia gliklazydu
W 0soczu przez ponad 24 godziny.

Metabolizm
Gliklazyd jest metabolizowany gtownie w watrobie i wydalany z moczem: W mniej niz 1% jest
wydalany w postaci niezmienionej. W osoczu nie wykryto obecno$ci aktywnych metabolitow.

Eliminacja
Okres pottrwania gliklazydu w fazie eliminacji wynosi od 12 do 20 godzin.

Liniowo$¢/nieliniowosé
Zwiazek pomiedzy podana dawkg do 120 mg, a powierzchnig pod krzywa stezen w funkcji czasu jest
liniowy.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nie stwierdzono znaczacych zmian parametrow
farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, oparte na badaniach konwencjonalnych z uzyciem dawki wielokrotnej
toksycznej i genotoksycznej, nie przedstawiajg zadnych specjalnych zagrozen dla ludzi. Nie
przeprowadzono dlugoterminowych badan w zakresie karcynogenno$ci. W badaniach na zwierzgtach
nie zaobserwowano dziatania teratogennego, jednakze odnotowano mniejsze masy ciata ptodu u
zwierzat otrzymujacych dawki 25 razy wieksze niz maksymalne zalecane dawki dla ludzi. W
badaniach na zwierzetach gliklazyd nie wptywat na ptodnos¢ i reprodukcje.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



Hypromeloza

Wapnia weglan

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister P\VC/Aluminium (10, 14 lub 15 tabletek w blistrze).

Wielkos$¢ opakowania: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120 lub 180 tabletek w tekturowym
pudetku.

Blister OPA/Aluminium/PVC/Aluminium (10, 14 lub 15 tabletek w blistrze).

Wielkos$¢ opakowania: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120 lub 180 tabletek w tekturowym
pudetku.

Pojemnik z HDPE z zakr¢tka PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym.
Wielko$¢ opakowania: 90, 120 lub 180 tabletek w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

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

Pozwolenie nr 21665

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.01.2014 r.
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10



