CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gliclazide Zentiva, 60 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

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

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 163,8 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Biata, obustronnie wypukla, owalna tabletka, z rowkiem dzielacym i symbolami "GLI" i "60" po obu
stronach linii podziatu, o wymiarach 15,0 mm x 7,0 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Gliclazide Zentiva jest wskazany w leczeniu cukrzycy insulinoniezaleznej (typ 2.)
u dorostych, w sytuacji gdy leczenie dieta i wysitek fizyczny oraz zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja
do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dawka dobowa wynosi od 30 mg do 120 mg (tj. od p6t do 2 tabletek na dobe na dobe) przyjmowanych
doustnie, jednorazowo, w porze $niadania.

W przypadku pominigcia jednej dawki nie nalezy jej zwigksza¢ w dniu nastepnym.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu hipoglikemizujagcym, dawka powinna by¢ dostosowana
w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi metabolicznej pacjenta (stezenie glukozy we krwi, HbA ).

Dawka poczgtkowa

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobe (potowa tabletki produktu Gliclazide Zentiva).

Jesli stgzenie 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 zwigksza¢ do
60, 90 Iub 120 mg na dobe. Nie powinno si¢ zwigksza¢ dawki czgSciej, niz co najmniej po uptywie

1 miesigca, z wyjatkiem pacjentow, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie uleglo zmniejszeniu po dwoch
tygodniach leczenia. W takich przypadkach, dawke¢ mozna zwigkszy¢ pod koniec drugiego tygodnia
leczenia.




Maksymalna, zalecana dawka dobowa to 120 mg.
Mozliwo$¢ przelamania tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu produktu leczniczego Gliclazide Zentiva
60 mg pozwala na latwe dawkowanie.

Zamiana innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt leczniczy Gliclazide Zentiva
Produkt leczniczy Gliclazide Zentiva moze by¢ stosowany zamiast innego doustnego leku
przeciwcukrzycowego.

Podczas przejscia na produkt leczniczy Gliclazide Zentiva nalezy wzig¢ pod uwage dawkowanie i1 okres
poltrwania poprzedniego leku przeciwcukrzycowego.

Okres przejsciowy nie jest zazwyczaj konieczny. Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa 30 mg, ktora
nastgpnie powinna by¢ dostosowana w zaleznosci od st¢zenia glukozy we krwi pacjenta, jak opisano

powyzej.

Podczas zamiany z hipoglikemizujgcych pochodnych sulfonylomocznika o przedtuzonym okresie
péttrwania, moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu. Pozwoli to unikngé addytywnego
dziatania obu lekow, ktore moze spowodowac hipoglikemie¢. Schemat dawkowania w takich sytuacjach
powinien by¢ taki sam jak na poczatku stosowania produktu Gliclazide Zentiva, tzn. leczenie nalezy
rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobe, a nastgpnie zwigksza¢ w zaleznosci od odpowiedzi metabolicznej
pacjenta

Leczenie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
Produkt leczniczy Gliclazide Zentiva, moze by¢ podawany w skojarzeniu z biguanidami, inhibitorami alfa
glukozydazy i insuling.

U pacjentow, u ktorych terapia produktem leczniczym Gliclazide Zentiva, nie przynosi spodziewanej
kontroli stezenia glukozy we krwi, mozna rozpocza¢ jednoczesne leczenie insuling pod $cistg kontrolg
lekarska.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Produkt leczniczy Gliclazide Zentiva nalezy stosowa¢ zgodnie ze schematem dawkowania zalecanym
u pacjentéw w wieku ponizej 65 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek powinny by¢ zastosowane takie
same zasady dawkowania jak u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek. Tacy pacjenci powinni by¢
monitorowani. Dane te zostaty potwierdzone w badaniach klinicznych.

Pacjenci z czynnikami zwigkszajgcymi ryzyko hipoglikemii

- pacjenci niedozywieni lub zle odzywieni

- pacjenci z ciezkimi lub zle wyrownanymi zaburzeniami endokrynologicznymi (niedoczynno$é
przysadki, niedoczynno$¢ tarczycy, zaburzenia czynnosci kory nadnerczy)

- pacjenci po zaprzestaniu dlugotrwalego leczenia i (lub) leczenia duzymi dawkami kortykosteroidéw

- pacjenci z cigzkimi chorobami naczyn krwiono$nych (cigzka choroba wiencowa, cigzka niewydolnosé
tetnicy szyjnej, choroba naczyn obwodowych).

Zaleca si¢ stosowanie minimalnej dobowej dawki poczatkowej 30 mg.
Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania nie zostaty ustalone u dzieci i mtodziezy. Brak danych
dotyczacych stosowania u dzieci.



Sposéb podawania
Produkt leczniczy Gliclazide Zentiva jest przeznaczony do podawania doustnego.
Tabletki nalezy polyka¢ w catos$ci. Tabletek nie nalezy kruszy¢ ani zu¢.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na gliklazyd lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg, wymieniong w punkcie 6.1,
inne pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy

Cukrzyca typu 1.

Stan przeds$piaczkowy i $pigczka cukrzycowa, kwasica cukrzycowa ketonowa

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby: w tych przypadkach zaleca si¢ zastosowanie insuliny
Leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5)

Karmienie piersig (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Leczenie nalezy stosowac tylko u pacjentdéw majacych mozliwo$¢ regularnego przyjmowania positkow

(w tym $niadania). Wazne jest regularne przyjmowanie weglowodanow, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
hipoglikemii, w przypadku gdy posilek jest przyjety zbyt pozno lub spozyta jest nieodpowiednia ilosé
pokarmu lub positek zawiera mato weglowodandw. Hipoglikemia jest bardziej prawdopodobna w przypadku
stosowania diety niskokalorycznej, dtugotrwalej 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 cigzkiej 1 dlugotrwatej hipoglikemii mogg wymagac leczenia szpitalnego i podawania glukozy
przez kilka dni.

Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii, nalezy indywidualnie ustala¢ sposob leczenia oraz odpowiednig dawke
oraz doktadnie poinformowac pacjenta o objawach hipoglikemii, oraz o tym, jak jej uniknac¢.

Czynniki zwigkszajace ryzyko hipoglikemii:

Odmowa lub niemozno$¢ wspoélpracy ze strony pacjenta (zwlaszcza u 0oséb w podesztym wieku)
Zte odzywanie, nieregularne pory positkow, pomijanie positkow, okresy poszczenia lub zmian diety
Brak rownowagi pomigdzy wysitkiem fizycznym, a iloscig spozywanych weglowodanow
Zaburzenia czynnosci nerek

Cigzkie zaburzenie czynnosci watroby

Przedawkowanie produktu leczniczego Gliclazide Zentiva

Niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynnosci tarczycy, niedoczynno$é przysadki

i zaburzenia czynnosci kory nadnerczy

e Jednoczesne stosowanie okreslonych produktow leczniczych (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia czynnosci nerek i watroby:

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢ zmieniona u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci watroby lub cigzka niewydolnoscia nerek. W tych grupach pacjentow hipoglikemia moze si¢
przedtuza¢ 1 moze wymagac¢ odpowiedniego postepowania.

Informacja dla pacjenta

Ryzyko hipoglikemii, jej objawy (patrz punkt 4.8), leczenie i czynniki predysponujace do jej wystapienia,
nalezy wyjasni¢ pacjentowi oraz cztonkom jego rodziny.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o istotnej roli, jaka spetniajg zalecenia dietetyczne, regularne
uprawianie ¢wiczen fizycznych oraz regularne oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi.

Niewystarczajaca kontrola stezenia glukozy we krwi
Kontrole stezenia glukozy we krwi u pacjentow otrzymujacych leki przeciwcukrzycowe moga zaburzac:
stosowanie preparatow zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) (patrz punkt




4.5), goraczka, uraz, zakazenie, zabieg chirurgiczny. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne
podanie insuliny.

Skutecznos$¢ dziatania hipoglikemizujacego jakiegokolwiek doustnego leku przeciwcukrzycowego, w tym
gliklazydu, z czasem ulega ostabieniu u wielu pacjentdéw. Moze to wynikac ze stopniowego nasilenia si¢
cukrzycy lub ze zmniejszenia odpowiedzi na leczenie. Zjawisko to, znane jest jako wtorna nieskutecznosé
lekow doustnych, w odrdznieniu od pierwotnej, kiedy to substancja czynna jest nieskuteczna w leczeniu
pierwszego rzutu.

Przed stwierdzeniem wystgpienia u pacjenta wtornej nieskutecznosci nalezy rozwazy¢ odpowiednie
dostosowanie dawki oraz opracowanie diety.

Zaburzenia stezenia glukozy we krwi

U pacjentéw z cukrzyca leczonych jednoczesnie fluorochinolonami, zwtaszcza w podesztym wieku,
zglaszano zaburzenia stezenia glukozy we krwi, w tym hipoglikemig i hiperglikemie. U wszystkich
pacjentow stosujgcych w tym samym czasie Gliclazide Zentiva i fluorochinolony zaleca si¢ staranne
monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.

Badania laboratoryjne
Do oceny kontroli glikemii zaleca si¢ oznaczanie stezen hemoglobiny glikowanej (lub pomiar stezenia
glukozy w osoczu na czczo). Uzyteczna jest rOwniez samokontrola stezenia glukozy we krwi.

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej moze prowadzi¢ do rozwoju niedokrwistosci hemolitycznej. Poniewaz gliklazyd nalezy do
pochodnych sulfonylomocznika, u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej nalezy
zachowac ostroznosc¢ i rozwazy¢ zastosowanie leczenia produktami leczniczymi, nie bedacymi pochodnymi
sulfonylomocznika.

Pacjenci z porfiria
U pacjentoéw z porfirig opisano przypadki zaostrzenia porfirii po zastosowaniu niektorych innych
pochodnych sulfonylomocznika

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespolem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

1) Nastepujace produkty zazwyczaj zwiekszaja ryzyko hipoglikemii

Rownoczesne stosowanie przeciwwskazane
e Mikonazol (stosowany ogolnie, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie hipoglikemizujace
z mozliwo$cig wywotania objawow hipoglikemii lub nawet $pigczki.

Rownoczesne stosowanie niezalecane
e Fenylbutazon (stosowany ogdlne): nasila dziatanie hipoglikemizujgce pochodnych sulfonylomocznika
(rozerwanie polaczen z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich wydalania).

Zalecane jest zastosowanie innego leku przeciwzapalnego. Nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku
i podkresli¢ istotna rolg samokontroli. W razie konieczno$ci nalezy dostosowa¢ dawke w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem przeciwzapalnym.

e Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizujace (przez blokowanie reakcji kompensacyjnych), co moze
prowadzi¢ do wystapienia $pigczki hipoglikemiczne;j.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu lub lekéw zawierajacych alkohol.
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Rownoczesne stosowanie z zachowaniem ostroznosci

Nasilenie dziatania zmniejszajacego stezenia glukozy we krwi i w konsekwencji, w niektorych przypadkach,
hipoglikemia, moga wystapi¢ po przyjeciu jednego z nastepujacych produktow leczniczych: inne leki
przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, metformina, tiazolidynediony, inhibitory peptydazy dipeptydylowej
IV, agonisci receptora GLP-1), antagonisci receptora adrenergicznego, flukonazol, inhibitory konwertazy
angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), antagonisci receptora Ha, inhibitory MAO, sulfonamidy,
klarytromycyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

2) Nastepujace produkty moga zwigkszac stezenie glukozy we krwi

Rownoczesne stosowanie niezalecane

e  Danazol: diabetogenne dziatanie danazolu.
Jezeli zastosowania tej substancji czynnej nie mozna uniknac, pacjenta nalezy ostrzec i podkresli¢
znaczenie kontroli stezenia glukozy we krwi i w moczu. W razie koniecznosci nalezy dostosowac
dawke leku przeciwcukrzycowego w trakcie i po zakonczeniu leczenia danazolem.

Rownoczesne stosowanie z zachowaniem ostroznosci
e Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): duze dawki (>100 mg na dobe) zwickszaja stezenie glukozy we
krwi (zmniejszenie wydzielania insuliny).

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta i podkresli¢ istotnos¢ monitorowania st¢zenia glukozy we krwi. Moze by¢
konieczne dostosowanie dawki przeciwcukrzycowej substancji czynnej podczas i po zakonczeniu leczenia
lekiem neuroleptycznym.

o Glikokortykosteroidy (podane ogodlnie i miejscowo: produkty podawane dostawowo, na skore
1 doodbytniczo) oraz tetrakozaktyd: zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi z mozliwoscig wystapienia
kwasicy ketonowej (zmniejszona tolerancja na weglowodany spowodowana przez
glikokortykosteroidy). Nalezy uprzedzi¢ pacjenta i podkresli¢ istotnos¢ monitorowania stezenia glukozy
we krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
przeciwcukrzycowej substancji czynnej podczas i po zakonczeniu leczenia glikokortykosteroidami.

e Rytodryna, salbutamol, terbutalina (podane dozylnie)
Zwicgkszenie st¢zenia glukozy nastgpuje w zwigzku z pobudzeniem receptorow beta-2.
Nalezy podkresli¢ konieczno$¢ monitorowania st¢zenia glukozy we krwi. Jesli jest to konieczne, nalezy
zastosowac insuling.

e Preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)
Ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) zmniejsza ekspozycje na gliklazyd. Nalezy
podkresli¢ znaczenie monitorowania stezenia glukozy we krwi.

3) Nastepujace produkty moga powodowac zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi

Rownoczesne stosowanie wymagajqce ostroznosci podczas stosowania
e Fluorochinolony: w przypadku jednoczesnego stosowania produktu Gliclazide Zentiva i
fluorochinolonéw nalezy ostrzec pacjenta o ryzyku zaburzenia st¢zen glukozy we krwi i nalezy
podkresli¢ znaczenie monitorowania st¢zenia glukozy we krwi.

4) Réwnoczesne stosowanie po rozwazeniu ryzyka

o Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna).
Pochodne sulfonylomocznika mogg nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe jednoczesnie stosowanych
lekéw przeciwzakrzepowych.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwzakrzepowego.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Nie sg dostepne dane lub jest ich niewiele (mniej niz 300 wynikéw badan w czasie cigzy) zwigzanych ze
stosowaniem gliklazydu u kobiet w cigzy, istniejg jednak nieliczne dane dotyczace innych pochodnych
sulfonylomocznika.

W badaniach na zwierzetach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3).
Zaleca si¢ unikanie stosowania gliklazyd w czasie cigzy jako $rodek ostroznosci.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wrodzonych nieprawidlowosci, nalezy uzyskaé odpowiednia kontrole st¢zenia
glukozy we krwi przed zajsciem w cigze.

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 cigz¢ lub jak najszybciej po potwierdzeniu cigzy.

Karmienie piersig

Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Zwazywszy na ryzyko
hipoglikemii u noworodka, stosowanie produktu jest przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersig.
Zagrozenie dla noworodkow i(lub) niemowlat nie moze by¢ wykluczone.

Plodnos¢
U samcow i1 samic szczurow nie obserwowano wpltywu na ptodnos$¢ ani zdolnosci rozrodcze (patrz punkt
5.3)

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie jest znany lub jest nieistotny wplyw produktu leczniczego Gliclazide Zentiva na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku hipoglikemii i jej objawach oraz
konieczno$ci zachowania ostrozno$ci w czasie prowadzenia pojazdoéw i1 obstugiwania maszyn, zwtaszcza na
poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane
Na podstawie do§wiadczenia ze stosowaniem gliklazydu, odnotowano nastepujace dziatania niepozadane.

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym z gliklazydem jest hipoglikemia.

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika leczenie produktem Gliclazide Zentiva moze
powodowac hipoglikemig, jesli posilki sg nieregularne, a zwlaszcza, gdy sa pomijane. Mozliwe objawy
hipoglikemii to: bol gtowy, silny gtéd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, zaburzenia snu, pobudzenie, agresja,
ostabiona koncentracja, zaburzenia $wiadomos$ci oraz spowolnienie reakcji, depresja, splatanie, zaburzenia
widzenia i mowy, afazja, drzenie, niedowlad, zaburzenia czucia, zawroty glowy, uczucie bezsilnosci, utrata
samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, sennos¢ i utrata $wiadomosci, co moze
prowadzi¢ do $pigczki oraz zgonu.

Dodatkowo moga by¢ obserwowane objawy pobudzenia adrenergicznego, takie jak: pocenie sig¢, wilgotnos¢
skory, niepokoj, tachykardia, nadci$nienie, kolatanie serca, dtawica piersiowa oraz zaburzenia rytmu serca.
Zazwyczaj objawy ustepuja po podaniu weglowodanow (cukru). Nalezy jednak pamigtaé, ze sztuczne
substancje stodzace nie wywotuja zadnego efektu. Do§wiadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznika
pokazuja, ze hipoglikemia moze wystgpi¢ ponownie nawet, jesli pomiary poczatkowo wskazuja na
skutecznos¢ leczenia. Jesli epizod hipoglikemii jest cigzki lub przedtuza sie, nawet jesli jest czasowo
kontrolowany poprzez spozycie cukru, konieczne jest natychmiastowe leczenie lub nawet hospitalizacja.



Inne dziatania niepozadane:

Donoszono o zaburzeniach zotadka i jelit, takich jak: bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, niestrawnos¢,

biegunka oraz zaparcia: mozna ich unikng¢ lub mozna je zminimalizowa¢ przyjmujac gliklazyd w trakcie

$niadania.

Rzadko zgltaszane byty nastepujgce dziatania niepozadane:

e zaburzenia skory i tkanki podskoérnej: wysypka, §wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, rumien,
wykwity plamkowo-grudkowe, odczyny pgcherzowe (takie jak zespot Stevensa-Johnsona i martwica
toksyczno-rozptywna naskodrka i autoimmunologiczne zaburzenia pecherzowe) i wyjatkowo wysypka
polekowa z objawami ogélnymi (ang. drug rash with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).

e zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zmiany w obrazie hematologicznym krwi wystepuja rzadko. Moga
one obejmowac: niedokrwistos¢, leukopenie, matoptytkowosc, granulocytopeni¢. Zmiany te przemijaja
po zaprzestaniu leczenia.

e zaburzenia watroby i drog zétciowych: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AspAT, AIAT,
fosfatazy zasadowej), zapalenie watroby (odosobnione przypadki). Nalezy przerwac leczenie
w przypadku wystgpienia zottaczki cholestatycznej. Objawy te zazwyczaj przemijaja po odstawieniu
leku.

e zaburzenia oka: przemijajace zaburzenia widzenia mogg pojawiac si¢ szczegdlnie na poczatku leczenia
na skutek zmian st¢zen glukozy we krwi.

e dzialania niepozadane danej grupy lekow: podobnie jak w przypadku innych pochodnych
sulfonylomocznika obserwowano nastepujace dziatania niepozadane: przypadki erytrocytopenii,
agranulocytozy, niedokrwisto$ci hemolitycznej, pancytopenii, alergicznego zapalenia naczyn
krwiono$nych, hiponatremii, zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych, a nawet zaburzenia
czynnosci watroby (np. z zastojem zotci i zottaczka) oraz zapalenie watroby, ktore przemijato po
odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub w odosobnionych przypadkach prowadzito do
zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktéw 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 lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze wywotaé hipoglikemig.

Umiarkowane objawy hipoglikemii, bez utraty przytomnosci lub objawdw neurologicznych nalezy
kontrolowa¢ poprzez podanie weglowodanow, dostosowanie dawki i (lub) zmiane diety. Pacjent powinien
by¢ doktadnie monitorowany, az do momentu, gdy lekarz nie upewni si¢, ze zagrozenie mingto.

Cigzkie objawy hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami lub innymi zaburzeniami neurologicznymi muszg by¢
leczone w ramach natychmiastowej pomocy medycznej z niezwtoczng hospitalizacjg wlacznie.

W razie rozpoznania lub podejrzenia $pigczki hipoglikemicznej nalezy podac pacjentowi w szybkim wlewie
dozylnym 50 ml hipertonicznego roztworu glukozy (20-30%). Nastgpnie nalezy podaé¢ we wlewie ciggtym
10% roztwor glukozy wystarczajacy do utrzymania stezenia glukozy we krwi powyzej 1 g/1. Pacjenci
powinni by¢ $cisle monitorowani i w zaleznosci od pdzniejszego stanu lekarz zadecyduje, czy dalsze
monitorowanie jest konieczne.

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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Gliklazyd - substancja czynna, jest doustna, hipoglikemizujgca pochodng sulfonylomocznika, o dziataniu
przeciwcukrzycowym, r6zni si¢ od innych pochodnych heterocyklicznym pier§cieniem z wbudowanym
atomem azotu.

Mechanizm dziatania

Gliklazyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi poprzez pobudzenie wydzielania insuliny przez komorki beta
wysp Langerhansa. Zwickszone wydzielanie insuliny i biatka C po positku, utrzymuje si¢ w trzustce nawet
po dwoch latach leczenia.

Poza wptywem na metabolizm, gliklazyd wplywa rdwniez na naczynia krwionos$ne.

Dziatanie farmakodynamiczne

Wplyw na uwalnianie insuliny

W cukrzycy typu 2., gliklazyd przywraca wczesny wzrost wydzielania insuliny w obecnosci glukozy oraz
nasila drugg faz¢ wydzielania insuliny.

Znaczny wzrost wydzielania insuliny jest obserwowany jako odpowiedz na stymulacj¢ indukowang
pokarmem lub glukoza.

Wplyw na naczynia krwiono$ne

Gliklazyd zmniejsza proces formowania si¢ mikrozakrzepow w dwoch mechanizmach, ktére moga stanowic¢

podstawe powiktan cukrzycy przez:

e czeSciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek przez zmniejszenie aktywnosci markeréw ptytek krwi
(beta-tromboglobulina, tromboksan B2).

o  wplyw na aktywnos¢ fibrynolityczng $rédbtonka naczyn przez zwigkszenie aktywnos$ci tkankowego
aktywatora plazminogenu (tPA).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym stezenie leku w osoczu zwigksza si¢ stopniowo przez 6 godzin, a nast¢gpnie pozostaje
na niezmienionym poziomie pomig¢dzy szdstg, a dwunastg godzing.

Roznice migdzyosobnicze sg nieznaczne.

Woechtanianie gliklazydu jest catkowite. Positek nie wptywa na szybko$¢, ani na stopien wchtaniania.

Dystrybucja
Wigzanie z bialkami osocza wynosi ok. 95%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 30 1.

Jednorazowa dawka dobowa 60 mg produktu leczniczego Gliclazide Zentiva umozliwia utrzymanie st¢zenia
gliklazydu w osoczu przez ponad 24 godziny.

Metabolizm
Gliklazyd jest metabolizowany glownie w watrobie i wydalany z moczem, przy czym zaledwie 1% w postaci
niezmienionej. Nie wykryto zadnego czynnego metabolitu w osoczu.

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



Liniowos¢ lub nieliniowo§é
Zwiazek pomiedzy podang dawka do 120 mg, a powierzchnig pod krzywa stgzen w funkcji czasu jest
liniowy.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Nie zaobserwowano zadnych klinicznie znaczacych zmian parametréw farmakokinetycznych u pacjentow
w podesztym wieku.

Jednorazowa dawka dobowa 30 mg produktu leczniczego Gliclazide Zentiva umozliwia utrzymanie st¢zenia
gliklazydu w osoczu przez ponad 24 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie na podstawie konwencjonalnych badan toksycznosci

1 genotoksycznosci z zastosowaniem wielokrotnej dawki wykazatly brak istotnego zagrozenia dla ludzi.
Dhugoterminowe badania dotyczace rakotworczosci nie zostaty przeprowadzone. W badaniach na
zwierzetach nie zaobserwowano zmian o podtozu teratogennym. Obserwowano matg mase ciata ptodow
u zwierzat otrzymujacych 25 krotnie wigksza dawke niz maksymalna dawka terapeutyczna zalecana do
stosowania u ludzi. W badaniach na zwierz¢tach plodnos$¢ i reprodukcja nie uleglty zmianie po podaniu
gliklazydu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Hypromeloza 4000

Hypromeloza 100

Magnezu stearynian E572

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki sg pakowane w blistry PVC / Aluminium lub blistry PVC / PVDC / Aluminium po 30 lub 90
tabletek w pudetkach tekturowych.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni M&cholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska
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