CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Salson, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 60 mg gliklazydu (Gliclazidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu

Biata lub biatawa, owalna, niepowlekana tabletka dtugosci 13,5 mm, szeroko$ci 6,5 mm i grubosci
4,2 mm, z linig utatwiajacg podzial po obu stronach, z wytloczonym napisem ‘60’ na jednej stronie
tabletki, po jednej stronie linii.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezalezna (typ 2) u dorostych, gdy samo przestrzeganie diety, ¢wiczenia fizyczne
1 zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja do utrzymania prawidlowego st¢zenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawka dobowa produktu leczniczego Salson wynosi od /- tabletki do 2 tabletek na dobe, tj. od 30 do
120 mg przyjmowanych doustnie w dawce pojedynczej, w porze $niadania.

Tabletke (tabletki) nalezy potykac bez rozkruszania lub Zucia.

W razie pominig¢cia jednej dawki nie wolno zwicksza¢ dawki przyjmowanej w dniu nastgpnym.

Tak jak w przypadku innych lekow o dziataniu hipoglikemizujacym, dawke nalezy dostosowac
indywidualnie w zaleznosci od reakcji pacjenta (stezenie glukozy we krwi, wartos¢ HbA c).

Dawka poczatkowa

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobg (p6t tabletki produktu Salson).

Jesli stgzenie glukozy we krwi jest skutecznie kontrolowane, dawke te mozna stosowac jako leczenie
podtrzymujace.

Jesli stezenie glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrolowane, dawke mozna stopniowo
zwigksza¢ do 60, 90 Iub 120 mg na dobe. Przerwy miedzy kolejnym zwickszeniem dawki powinny
wynosi¢ co najmniej 1 miesigc, z wyjatkiem pacjentow, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie
zmniejszylto si¢ po dwoch tygodniach leczenia. W takich wypadkach dawke¢ mozna zwickszy¢ pod
koniec drugiego tygodnia leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 120 mg.

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu produktu Salson odpowiada dwom tabletkom
o zmodyfikowanym uwalnianiu o mocy 30 mg. Podzielno$¢ tabletek Salson umozliwia elastyczne
dawkowanie.
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Zamiana tabletek produktu zawierajacego 80 mg gliklazydu na tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu Salson

Dziatanie 1 tabletki produktu zawierajacego 80 mg gliklazydu jest poréwnywalne z 30 mg w postaci
o zmodyfikowanym uwalnianiu (np. p6t tabletki produktu Salson). Zmian¢ mozna przeprowadzi¢ pod
warunkiem uwaznego kontrolowania parametrow krwi.

Zamiana innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na Salson

Produkt Salson mozna stosowaé w celu zastapienia innego doustnego leku przeciwcukrzycowego.
Podczas zmiany na produkt Salson nalezy wzia¢ pod uwage dawke oraz okres pottrwania wczesniej
stosowanego leku przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przejsciowego nie jest zazwyczaj konieczne. Dawka poczatkowa powinna
wynosi¢ 30 mg i nalezy tak ja modyfikowac, aby byta dostosowana do reakcji stezenia glukozy we
krwi danego pacjenta, tak jak to przedstawiono wyzej.

Podczas zmiany z innych hipoglikemizujacych pochodnych sulfonylomocznika o przedtuzonym
okresie pottrwania moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu w celu unikniecia dziatania
addycyjnego dwodch produktow leczniczych, ktore moze powodowac hipoglikemig. Podczas zmiany
na produkt Salson nalezy zachowa¢ schemat dawkowania opisany dla leczenia poczatkowego, tzn.
leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobg, a nastepnie zwickszaé ja stopniowo w zaleznosci
od reakcji metabolicznej pacjenta.

Leczenie skojarzone z innymi przeciwcukrzycowymi produktami leczniczymi

Produkt Salson mozna stosowaé¢ w potaczeniu z biguanidami, inhibitorami alfa-glukozydazy lub
insuling.

U pacjentoéw ze stezeniem glukozy we krwi niedostatecznie kontrolowanym przez produkt Salson
nalezy rozpocza¢ leczenie skojarzone z insuling pod $cistym nadzorem lekarza.

Szczegdlne grupy pacjentdéw

Osoby w podeszlym wieku
Produkt leczniczy Salson nalezy stosowa¢ zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowania, jakie sg
zalecane u pacjentow w wieku ponizej 65 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z lekka do umiarkowanej niewydolnosciag nerek mozna stosowac taki sam schemat
dawkowania, jak u pacjentéw z prawidtowa czynnos$cig nerek, pod Scista kontrolg stanu pacjenta.
Dane te zostaty potwierdzone w badaniach klinicznych.

Pac;encz z ryzykiem hipoglikemii
niedozywieni lub zle odzywieni;

=z ciezkimi lub niedostatecznie wyréwnanymi zaburzeniami endokrynologicznymi (niedoczynno$é¢
przysadki, niedoczynno$¢ tarczycy, niewydolnos¢ nadnerczy);

= po zaprzestaniu dlugotrwatego leczenia i (lub) leczenia duzymi dawkami kortykosteroidow;

=z cigzkimi chorobami naczyn krwiono$nych (ci¢zka choroba niedokrwienna serca, cigzka
niewydolno$¢ tetnicy szyjnej, choroba naczyn obwodowych).

Zaleca si¢ stosowanie minimalnej dawki poczatkowej 30 mg na dobg.

Dzieci i mlodzies
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Salson u dzieci i mtodziezy. Brak
dostgpnych danych.

Sposdb stosowania
Produkt lecznicy Salson jest przeznaczony do podania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie tego produktu leczniczego jest przeciwwskazane w przypadku:
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= nadwrazliwo$ci na gliklazyd lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1, na inne pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy;

= cukrzyca typu 1;

= stan przedspiaczkowy i $piagczka cukrzycowa; kwasica ketonowa;

= cigzka niewydolnos$¢ nerek lub watroby: w tych wypadkach zaleca si¢ zastosowanie insuliny;

= leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5);

= karmienie piersig (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

To leczenie nalezy stosowac tylko u pacjentow, ktorzy odzywiaja sie regularnie (wiacznie ze
sniadaniem). Wazne jest regularne spozywanie weglowodanow ze wzgledu na zwickszone ryzyko
hipoglikemii, jesli positek spozywany jest pozno, spozywana jest nieodpowiednia ilo$¢ pozywienia
lub positek zawiera mato weglowodanow. Prawdopodobienstwo wystapienia hipoglikemii jest
wicksze w przypadku stosowania diety niskokalorycznej, po dlugotrwatym lub forsownym wysitku
fizycznym, w przypadku picia alkoholu lub jednoczesnego stosowania innych lekow
przeciwcukrzycowych.

Hipoglikemia moze wystgpic¢ po zastosowaniu pochodnych sulfonylomocznika (patrz punkt 4.8).
Niektore przypadki moga by¢ cigzkie i dlugotrwate, wymagac leczenia szpitalnego i podawania
glukozy przez kilka dni.

W celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii nalezy ostroznie dobiera¢ pacjentow i stosowang u nich
dawke, a pacjentom udzieli¢ jasnych wskazoéwek dotyczacych leczenia.

Czynniki zwigkszajace ryzyko hipoglikemii:

= brak (nieche¢¢ lub niemozno$¢) wspolpracy ze strony pacjenta (zwlaszcza oséb w podesztym
wieku);

= niedozywienie, nieregularne spozywanie positkow, opuszczanie positkow, okresy poszczenia lub
zmiany w diecie;

= brak rownowagi mi¢dzy wysiltkiem fizycznym a podazg weglowodanows;

= niewydolnos¢ nerek;

= cigzka niewydolnos¢ watroby;

= przedawkowanie gliklazydu;

= niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynnosci tarczycy, niedoczynnos$¢ przysadki
i niewydolnos¢ nadnerczy;

= jednoczesne stosowanie pewnych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5).

Niewydolnos$¢ nerek i watroby

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢ zmieniona u pacjentow

z niewydolnos$cig watroby lub cigzka niewydolno$cig nerek. Poniewaz u tych pacjentow hipoglikemia
moze si¢ przedhuzaé, nalezy wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie.

Informowanie pacjenta

Pacjentowi oraz cztonkom jego rodziny nalezy udzieli¢ informacji na temat ryzyka hipoglikemii, jej
objawow (patrz punkt 4.8), leczenia i czynnikdéw sprzyjajacych jej rozwojowi.

Pacjenta nalezy poinformowac o znaczeniu przestrzegania zalecen dietetycznych, regularnego
wykonywania ¢wiczen i regularnego oznaczania st¢zenia glukozy we krwi.

Niedostateczna kontrola stezenia glukozy we krwi

Na kontrolg glikemii u pacjentéw otrzymujacych leki przeciwcukrzycowe mogg wpltywac: preparaty
zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum, patrz punkt 4.5), gorgczka, uraz, zakazenie lub
zabieg chirurgiczny. W niektorych wypadkach moze by¢ konieczne podanie insuliny.

Skutecznos¢ dziatania hipoglikemizujacego kazdego doustnego leku przeciwcukrzycowego, w tym
gliklazydu, zmniejsza si¢ u wielu pacjentdéw z czasem: moze byc to skutkiem stopniowego nasilenia
si¢ cukrzycy lub ostabienia reakcji na leczenie. Zjawisko to jest znane, jako wtérne niepowodzenie
terapeutyczne i r6zni si¢ od niepowodzenia pierwotnego, w ktérym substancja czynna jest
nieskuteczna w leczeniu pierwszego rzutu. Przed stwierdzeniem wystapienia u pacjenta wtdrnego
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niepowodzenia terapeutycznego nalezy rozwazy¢ odpowiednie dostosowanie dawki i ocenié¢
stosowanie si¢ pacjenta do zalecen dietetycznych.

Dysglikemia

U pacjentéw z cukrzyca leczonych réwniez fluorochinolonami, zwlaszcza u 0séb w podesztym wieku,
zgtaszano zmiany st¢zenia glukozy we krwi, w tym hipoglikemie i hiperglikemie. Zaleca si¢ uwazne
kontrolowanie stezenia glukozy we krwi u wszystkich pacjentéw otrzymujgcych w tym samym czasie
gliklazyd i fluorochinolon.

Badania laboratoryjne
W celu okreslenia kontroli glikemii zaleca si¢ oznaczanie stezenia glikowanej hemoglobiny (lub
glukozy w osoczu na czczo). Uzyteczna jest rOwniez samokontrola st¢zenia glukozy we krwi.

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej moze prowadzi¢ do rozwoju niedokrwistosci hemolitycznej. Poniewaz gliklazyd nalezy
do pochodnych sulfonylomocznika, u pacjentow z niedoborem G6PD nalezy zachowa¢ ostroznos¢

i rozwazy¢ zastosowanie produktow leczniczych innych niz pochodne sulfonylomocznika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nastepujace produkty moga zwiekszy¢ ryzyko hipoglikemii
Jednoczesne stosowanie jest przeciwwskazane

= Mikonazol (podawany ogolnie, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dzialanie
hipoglikemizujace z mozliwoscia wywotania objawoéw hipoglikemii lub nawet §pigczki.

Jednoczesne stosowanie nie jest zalecane

= Fenylobutazon (podawany ogolne): nasila hipoglikemizujace dziatanie pochodnych
sulfonylomocznika (wypiera je z potaczen z biatkami osocza i (lub) zmniejsza ich eliminacje).
Nalezy zastosowac¢ inny lek przeciwzapalny lub ostrzec pacjenta o ryzyku i podkresli¢ znaczenie
samokontroli. Jesli to konieczne, nalezy dostosowaé¢ dawke w trakcie i po zakonczeniu stosowania
leku przeciwzapalnego.

= Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizujace (przez hamowanie reakcji kompensacyjnych), co
moze prowadzi¢ do wystgpienia $pigczki hipoglikemiczne;.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu lub stosowania produktow leczniczych zawierajacych alkohol.

Jednoczesne stosowanie wymagajgce ostroinosci

Stosowanie ktoregokolwiek z wymienionych lekow moze spowodowacé nasilenie dziatania
zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi i1, w niektorych przypadkach, wywota¢ hipoglikemieg:

inne leki przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, metformina, tiazolidynediony, inhibitory peptydazy
dipeptydylowej IV, agonisci receptora GLP-1), leki beta adrenolityczne, flukonazol, inhibitory
konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), antagonisci receptora H, inhibitory MAO,
sulfonamidy, klarytromycyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Nastepujace produkty moga zwiekszaé stezenie glukozy we krwi
Jednoczesne stosowanie nie jest zalecane
= Danazol: dziatanie diabetogenne.
Jesli stosowanie tej substancji czynnej jest konieczne, nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢

znaczenie kontrolowania ste¢zenia glukozy we krwi i w moczu. Moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki leku przeciwcukrzycowego w trakcie i po zakonczeniu leczenia danazolem.
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Jednoczesne stosowanie wymagajgce ostroznosci

= Chloropromazyna (neuroleptyk): duze dawki (>100 mg/dobe) zwigckszaja stezenie glukozy we
krwi (zmniejszenie wydzielania insuliny).
Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢ znaczenie kontrolowania stezenia glukozy we krwi. Moze by¢
konieczne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego podczas i po zakonczeniu stosowania
leku neuroleptycznego.

= Glikokortykosteroidy (podawane ogolnie i miejscowo: produkty lecznicze dostawowe, na skore
i doodbytnicze) oraz tetrakozaktyd: zwigkszenie stezenia glukozy we krwi z mozliwoscia
wystgpienia kwasicy ketonowej (zmniejszona tolerancja na weglowodany spowodowana przez
glikokortykosteroidy).
Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢ znaczenie kontrolowania stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza
na poczatku leczenia. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego
podczas 1 po zakonczeniu stosowania glikokortykosteroidow.

= Rytodryna, salbutamol, terbutalina (iv.)
Zwickszenie stezenia glukozy w wyniku dziatania beta-2-agonistycznego. Nalezy podkresli¢
znaczenie kontrolowania stezenia glukozy we krwi. W razie konieczno$ci nalezy zastosowac
insulinoterapig.

= Ziele dziurawca (Hypericum perforatum)
Ziele dziurawca zmniejsza ekspozycje na gliklazyd. Nalezy podkresli¢ znaczenie kontrolowania
stezenia glukozy we krwi.

Nastepujace produkty lecznicze moga spowodowa¢é dysglikemie
Jednoczesne stosowanie wymagajgce ostroinosci

= Fluorochinolony
W przypadku jednoczesnego stosowania gliklazydu i fluorochinolonu, pacjenta nalezy ostrzec
przed ryzykiem dysglikemii i podkresli¢ znaczenie kontrolowania stezenia glukozy we krwi.

Leczenie skojarzone wymagajgce rozwazenia

= Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna).
Pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe podczas jednoczesnego
leczenia. Moze by¢ konieczna zmiana leku przeciwzakrzepowego.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma lub istniejg w ograniczonej liczbie dane (mniej niz 300 przypadkow ciazy) dotyczacych
stosowania gliklazydu u kobiet w cigzy, chociaz niewiele danych odnosi si¢ do innych pochodnych
sulfonylomocznika.

W badaniach na zwierzetach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3).
Dla zachowania ostrozno$ci nalezy unika¢ stosowania gliklazydu w czasie ciazy. Pelng kontrole
glikemii nalezy uzyska¢ przed zajsciem pacjentki w cigz¢ w celu zmniejszenia ryzyka wad
wrodzonych u ptodu w wyniku niewyroéwnanej cukrzycy u matki.

Stosowanie doustnych lekéw hipoglikemizujacych jest niewlasciwe. Lekiem pierwszego wyboru
w leczeniu cukrzycy u kobiet w ciazy jest insulina. Zaleca si¢ zmian¢ doustnych lekow
hipoglikemizujacych na insuling przed planowang cigza lub niezwlocznie po jej stwierdzeniu.

Karmienie piersia

Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Ze wzgledu na ryzyko
hipoglikemii u noworodka, stosowanie produktu leczniczego u kobiet karmigcych piersig jest
przeciwwskazane. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i (lub) niemowlat.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Salson nie wptywa lub ma nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn. Jednak pacjentow nalezy poinformowac o ryzyku zaburzen koncentracji (zwlaszcza na
poczatku leczenia), jesli cukrzyca nie jest odpowiednio kontrolowana (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane

Na podstawie doswiadczenia ze stosowaniem gliklazydu odnotowano nastepujace dziatania
niepozadane. Ponizsze dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z cze¢stoscig oraz klasyfikacja
uktadow i narzadow. Czgstosci okreslono nastepujaco:

bardzo czesto (>1/10)

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

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

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

bardzo rzadko (<1/10 000)

czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: zaburzenia hematologiczne, w tym m.in. niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowosc,
granulocytopenia.

Zmiany te zazwyczaj ustepuja po odstawieniu gliklazydu.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto$¢ nieznana: hipoglikemia

Zaburzenia oka
Czgsto$¢ nieznana: przemijajace zaburzenia widzenia
Moga wystepowac zwlaszcza na poczatku leczenia ze wzgledu na zmiany stezenia glukozy we krwi.

Zaburzenia zolqdka i jelit

Czgsto$¢ nieznana: bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka i zaparcie.

Wystapienia tych dziatah mozna unikna¢ lub mozna je zminimalizowaé, przyjmujac gliklazyd podczas
$niadania.

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych

Czesto$¢ nieznana: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy
zasadowej), zapalenie watroby (pojedyncze przypadki).

Nalezy przerwac¢ leczenie w razie wystapienia zoltaczki cholestatycznej. Objawy te zazwyczaj
ustepuja po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto$¢ nieznana: wysypka, §wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, rumien, wysypki
plamkowo-grudkowe, reakcje pecherzowe (takie jak zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka) oraz, wyjatkowo, osutka polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi
(ang. drug rash with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).

Dzialania niepozgdane typowe dla klasy lekow

Tak jak podczas stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika, opisywano nastepujace dzialania
niepozadane: erytrocytopenia, agranulocytoza, niedokrwistos¢ hemolityczna, pancytopenia

i alergiczne zapalenie naczyn krwionosnych, hiponatremia, zwigkszona aktywno$¢ enzymow
watrobowych, a nawet zaburzenia czynnos$ci watroby (np. z zastojem zo6tci i z6ltaczka) i zapalenie
watroby, ktore ustepowato po odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub, w pojedynczych
przypadkach, prowadzito do zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby.
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Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia

Tak jak inne pochodne sulfonylomocznika, gliklazyd moze powodowa¢ hipoglikemig, jesli positki sa
nieregularne, a zwlaszcza, gdy sa pomijane. Do mozliwych objawéw hipoglikemii naleza: bol glowy,
silny gtoéd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, zaburzenia snu, pobudzenie, agresja, zaburzenia
koncentracji, ostabiona uwaga i spowolnienie reakcji, depresja, splatanie, zaburzenia widzenia

i mowy, afazja, drzenie, niedowtad, zaburzenia czucia, zawroty glowy, uczucie bezsilnosci, utrata
samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, sennos¢ i utrata przytomnosci, co
moze prowadzi¢ do $pigczki i zgonu.

Ponadto mozna obserwowac objawy pobudzenia adrenergicznego, takie jak: pocenie si¢, wilgotnosé
skory, niepokdj, tachykardie, nadci$nienie tetnicze, kotatanie serca, dtawice piersiowa i zaburzenia
rytmu serca.

Zazwyczaj objawy ustepuja po podaniu weglowodandéw (cukru). Nalezy pamietac, ze sztuczne
substancje stodzace nie maja zadnego dzialania. Jak wskazuje do§wiadczenie z innymi pochodnymi
sulfonylomocznika, hipoglikemia moze wystgpi¢ ponownie, nawet jesli zastosowane postgpowanie
byto poczatkowo skuteczne.

W razie cigzkiej lub dtugotrwatej hipoglikemii, nawet jesli jest czasowo opanowana przez spozycie
cukru, konieczne jest niezwloczne leczenie lub nawet hospitalizacja.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze wywota¢ hipoglikemicg.

Umiarkowane objawy hipoglikemii, bez utraty przytomnos$ci lub objawoéw neurologicznych, trzeba
wyréwna¢ przez podanie weglowodanow, dostosowanie dawki i (lub) zmiane diety. Scista obserwacie
pacjenta nalezy kontynuowac¢ az do upewnienia si¢, ze zagrozenie mingto.

Mozliwe sg cigzkie objawy hipoglikemii, ze $pigczka, drgawkami lub innymi zaburzeniami
neurologicznymi i trzeba je leczy¢ w ramach natychmiastowej pomocy medycznej wymagajacej
hospitalizacji.

W razie rozpoznania lub podejrzenia $pigczki hipoglikemicznej, pacjentowi nalezy szybko podac
dozylnie 50 ml hipertonicznego roztworu glukozy (20 do 30%), a nastgpnie w ciaglej infuzji bardziej
rozcienczony (10%) roztwor glukozy wystarczajacy do utrzymania stezenia glukozy we krwi powyzej
1 g/l. Stan pacjentow nalezy $cisle kontrolowac i, w zalezno$ci od stanu, lekarz zdecyduje, czy dalsza
obserwacja jest konieczna.

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy, doustne leki hipoglikemizujace
(z wylaczeniem insuliny), pochodne sulfonylomocznika

Kod ATC: A10BB09

Mechanizm dziatania
Gliklazyd jest doustnym lekiem hipoglikemizujgcym z grupy, pochodnych sulfonylomocznika
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o dziataniu przeciwcukrzycowym, ktora rézni od innych pochodnych heterocykliczny pierscien
zawierajacy azot z wigzaniem endocyklicznym.

Gliklazyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi pobudzajac wydzielanie insuliny przez komorki beta
wysp Langerhansa. Zwickszone popositkowe wydzielanie insuliny i biatka C utrzymuje si¢ nawet po
dwoch latach leczenia.

Poza dziataniem na metabolizm, gliklazyd wplywa réwniez na krew i naczynia krwionosne.

Dziatania farmakodynamiczne

Whplyw na uwalnianie insuliny

W cukrzycy typu 2 gliklazyd przywraca wczesny wyrzut insuliny w odpowiedzi na obecnos¢ glukozy
oraz nasila druga faze wydzielania insuliny. Znaczaco zwiekszona odpowiedz w postaci wydzielania
insuliny obserwuje si¢ po stymulacji indukowanej przez pokarm lub glukoze.

Wplyw na krew i naczynia krwiono$ne

Gliklazyd zmniejsza proces powstawania mikrozakrzepow w dwoch mechanizmach, ktére moga

uczestniczy¢ w rozwoju powiktan cukrzycy:

= czeSciowe hamowanie agregacji i adhezji plytek krwi ze zmniejszeniem stgzenia markerow
aktywacji plytek krwi (beta-tromboglobulina, tromboksan B;);

= wplyw na aktywnosc¢ fibrynolityczng $rodbtonka naczyn ze zwigkszeniem aktywnosci tkankowego
aktywatora plazminogenu (tPA).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Stezenie gliklazydu w osoczu zwigksza si¢ stopniowo w ciggu pierwszych 6 godzin po podaniu,

a nastepnie stabilizuje si¢ miedzy szostg a dwunasta godzing.

Roéznice migdzyosobnicze sa nieznaczne.

Wchtanianie gliklazydu jest catkowite. Positek nie wptywa na szybko$¢ ani na zakres wchtaniania.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 95%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 30 litrow.

Jednorazowa dawka dobowa gliklazydu umozliwia utrzymanie skutecznego stezenia gliklazydu
w osoczu przez ponad 24 godziny.

Metabolizm

Gliklazyd jest metabolizowany glownie w watrobie i wydalany w moczu. W moczu wykrywa si¢
mniej niz 1% gliklazydu w postaci niezmienionej. Nie wykryto zadnego czynnego metabolitu

W 0S0CZU.

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

Liniowo$¢ lub nieliniowos¢
Zwiazek pomiedzy podang dawka (do 120 mg) a polem powierzchni pod krzywa zaleznos$ci stezenia
od czasu jest liniowy.

Szczegdlne grupy pacjentdéw

Osoby w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie zaobserwowano zadnych klinicznie znaczacych zmian
parametrow farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym
i genotoksycznos$ci nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprowadzono
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dhlugoterminowych badan dotyczacych rakotworczosci. W badaniach na zwierzetach nie obserwowano
dzialania teratogennego, ale u zwierzat otrzymujacych dawke 25 razy wigksza niz maksymalna dawka
zalecana u ludzi odnotowano zmniegjszenie masy ciata ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Powidon K30

Hypromeloza K100

Hypromeloza K4M

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Przezroczyste blistry z folii PVC/Aluminium
Przezroczyste blistry z folii PVC/Aclar/Aluminium

Wielkos¢ opakowan: 10, 30, 60, 90, 100 i 180 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu w tekturowym
pudetku.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23060
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.03.2016 1.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZE§CIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.04.2022 r.
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