CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oziclide MR, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 60 mg gliklazydu.
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:

kazda tabletka zawiera rowniez 127 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Biala do biatawej owalna tabletka, z linig podziatu na obu stronach, z wyttoczonymi literami ,,Z” i ,,I”
na jednej stronie i gtadka po drugiej stronie, o wymiarach 15,0 x 7,0 mm.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezalezna (typ 2) u dorostych, kiedy leczenie dietetyczne i wysitek fizyczny oraz
zmniejszenie masy ciata nie wystarczajg do utrzymania prawidlowego st¢zenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawka dobowa produktu Oziclide MR, 60 mg, w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
moze wynosi¢ 0d pot tabletki do dwoch tabletek na dobe, to jest od 30 mg do 120 mg. Tabletki nalezy
przyjmowac¢ doustnie, jeden raz na dobg, w porze $niadania. W przypadku pomini¢cia jednej dawki
nie nalezy jej zwicksza¢ w dniu nastepnym.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dzialaniu hipoglikemizujacym, dawka powinna by¢
dostosowana indywidualnie w zalezno$ci od reakcji metabolicznej pacjenta (stezenie glukozy we krwi,

HbAIc).

e Dawka poczatkowa

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobe (p6t tabletki Oziclide MR, 60 mg, w postaci
tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu).

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 mg, 90 mg lub 120 mg na dobg. Nie powinno si¢ zwigksza¢ dawki
cze$ciej, niz co najmniej po uptywie 1 miesigca, z wyjatkiem pacjentéw, u ktorych stezenie glukozy
we Krwi nie ulegto zmniejszeniu po dwoch tygodniach leczenia. W takich przypadkach, dawke mozna
zwigkszy¢ pod koniec drugiego tygodnia leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa to 120 mg.

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu Oziclide MR, 60 mg mozna dzieli¢ na potowy, co utatwia
otrzymanie potrzebnych dawek.




e Zamiana tabletek produktu zawierajacego 80 mg gliklazydu na produkt Oziclide MR, 60 mg,
w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu:

Jedna tabletka produktu zawierajgcego 80 mg gliklazydu jest poréwnywalna z 30 mg gliklazydu w
postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu (to jest pét tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Oziclide MR, 60 mg). Zmiana moze by¢ przeprowadzona pod warunkiem monitorowania parametrow
Krwi.

e Zamiana inneqo, doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt Oziclide MR, 60 mg w
postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

Oziclide MR, 60 mg w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu moze by¢ stosowany w celu
zastgpienia innego doustnego leku przeciwcukrzycowego.

Podczas zamiany nalezy wzia¢ pod uwage dawke oraz okres pottrwania uprzednio stosowanego leku
przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przej$ciowego nie jest konieczne. Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowg 30 mg i
tak ja modyfikowac¢, aby byta dostosowana do ste¢zenia glukozy we krwi, tak jak to przedstawiono
powyzej.

W razie zmiany z innych hipoglikemizujacych pochodnych sulfonylomocznika o przedluzonym
okresie pottrwania moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu, aby zapobiec nasileniu
dziatania dwoch produktdéw, co moze powodowa¢ hipoglikemie.

Schemat dawkowania w takich sytuacjach powinien by¢ taki sam jak na poczatku stosowania
produktu gliklazydu o przedtuzonym uwalnianiu, tzn. leczenie produktem Oziclide MR, 60 mg w
postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobe, a
nastepnie jg zwigksza¢ w zaleznosci od reakcji metabolicznej pacjenta.

e Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi

Oziclide MR 60 mg w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu moze by¢ stosowany z
biguanidami, inhibitorami alfa-glukozydazy lub insuling.

U pacjentow ze stgzeniem glukozy we krwi niedostatecznie kontrolowanym z uzyciem produktu
Oziclide MR, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, leczenie skojarzone z insuling powinno
by¢ wprowadzone pod scistg opieka medyczna.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci z czynnikiem ryzyka wystgpienia hipoglikemii, do ktorych nalezg pacjenci:

- niedozywieni lub zZle odzywieni;

- posiadajacy ciezkie lub niedostatecznie wyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (niedoczynnosé
przysadki, niedoczynnos$¢ tarczycy, niewydolnos¢ nadnerczy);

- ktorzy zaprzestali dlugotrwatego leczenia i (lub) leczenia duzymi dawkami kortykosteroidéw;

-z ciezkimi chorobami tetnic (ciezka choroba wienicowa, ciezka niewydolno$¢ tetnicy szyjnej,
choroba naczyn obwodowych).

Zaleca si¢ stosowanie minimalnej dobowej dawki poczatkowej 30 mg.

Pacjenci w podesztym wieku
Produkt Oziclide MR, 60 mg w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu nalezy stosowac
zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowania, jakie sg zalecane u pacjentow ponizej 65 lat.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

U pacjentow z tagodng i umiarkowang niewydolnoscia nerek powinny by¢ zastosowane takie same
zasady dawkowania jak u pacjentow z prawidtowg czynnoscia nerek. Pacjenci ci powinni pozostawac
pod obserwacja. Dane te zostaly potwierdzone w badaniach klinicznych.

Drzieci i mlodziez



Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ stosowania produktu leczniczego Oziclide MR, 60 mg, tabletki o
zmodyfikowanym uwalnianiu nie zostaty ustalone u dzieci i mtodziezy. Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania

Oziclide MR, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu nalezy stosowa¢ doustnie.
Tabletek nie nalezy kruszy¢ ani zu¢.

4.3 Przeciwwskazania
Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany w przypadku:

e nadwrazliwosci na gliklazyd lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg, wymieniong w
punkcie 6.1, inne pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy;

e cukrzycy typu 1;

e stanu przedspiaczkowego i $piaczki cukrzycowej, ketozy i kwasicy cukrzycowej;

e cig¢zkiej niewydolnosci nerek lub watroby: w tych przypadkach zaleca si¢ zastosowanie
insuliny;

e leczenia mikonazolem (patrz punkt 4.5);

o laktacji (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Hipoglikemia

To leczenie powinno by¢ stosowane jedynie u pacjentow regularnie odzywiajacych sie (wlacznie ze
$niadaniem). Jest wazne, aby regularnie spozywaé¢ weglowodany ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
hipoglikemii, ktore wystepuje jesli positek jest przyjety pozno, jesli spozyta jest nicodpowiednia ilo$¢
pokarmu lub positek zawiera mato weglowodanow. Hipoglikemia cz¢$ciej pojawia si¢ podczas
stosowania diet niskokalorycznych, w nastepstwie dtugotrwalego lub forsownego wysitku fizycznego,
picia alkoholu lub w przypadku, gdy zastosowano leczenie skojarzone lekami przeciwcukrzycowymi.

Hipoglikemia moze wystapi¢ w nastepstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznika (patrz
punkt 4.8). Niektore przypadki cigezkiej 1 przedtuzonej hipoglikemii moga wymagac leczenia
szpitalnego i podawania glukozy przez kilka dni.

Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii, nalezy ostroznie dobieraé pacjentdow oraz ustala¢
dawke, a pacjentéw nalezy odpowiednio poinformowac.

Czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia hipoglikemii:

e brak wspolpracy ze strony pacjenta (zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku);

e niedozywienie, nieregularne pory spozywania positkow, opuszczanie positkow, okresy
poszczenia lub zmiany w diecie;
brak rownowagi pomiedzy wysitkiem fizycznym a podazg weglowodandw;
niewydolno$¢ nerek;
cigzka niewydolnos¢ watroby;
przedawkowanie produktu Oziclide MR, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu;
niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynnosci tarczycy, niedoczynnos$¢
przysadki oraz niewydolno$¢ nadnerczy;
e jednoczesne podawanie pewnych lekéw (patrz punkt 4.5).

Niewydolnos¢ nerek i watroby: farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢
zmieniona u pacjentéw z niewydolno$cig watroby lub ciezkg niewydolnoscig nerek. U tych pacjentow
hipoglikemia moze si¢ przedtuzaé, co moze wymaga¢ odpowiedniego postepowania.



Informowanie 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 spelniajg zalecenia dietetyczne, regularne
uprawianie ¢wiczen oraz regularne oznaczanie stezenia glukozy we krwi.

Staba kontrola glikemii: na kontrolg stezenia glukozy u pacjenta poddanego leczeniu
przeciwcukrzycowemu moga mie¢ wptyw: preparaty z dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum) (patrz punkt 4.5), goraczka, uraz, infekcja lub zabieg chirurgiczny. W niektorych
przypadkach moze by¢ konieczne podanie insuliny.

Skutecznos$¢ dziatania hipoglikemizujgcego jakiegokolwiek doustnego leku przeciwcukrzycowego, w
tym gliklazydu, z czasem ulega ostabieniu u wielu pacjentéw: moze to wynikac ze stopniowego
nasilenia si¢ cukrzycy lub ze zmniejszenia reakcji na leczenie. Zjawisko to, znane jest jako wtorne
niepowodzenie terapeutyczne (w odrdznieniu od pierwotnego, Kiedy to substancja czynna jest
nieskuteczna od poczatku). Przed stwierdzeniem wtornego niepowodzenia terapeutycznego nalezy
rozwazy¢ dostosowanie dawki oraz sprawdzi¢ czy pacjent stosuje odpowiednig diete.

Dysglikemia:

Zgtaszano zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi, w tym hipoglikemig i hiperglikemi¢ przy
jednoczesnym leczeniu fluorochinolonami, u pacjentéw z cukrzyca szczeg6lnie w podesztym wieku.
Zaleca si¢ doktadne monitorowanie stezenia glukozy we krwi u wszystkich pacjentow, ktorzy
jednoczesnie otrzymujg gliklazyd i fluorochinolon.

Badania laboratoryjne: oznaczanie stezen glikozylowanej hemoglobiny (lub pomiar glukozy w osoczu
na czczo) zaleca si¢ do oceny kontroli glikemii. Uzyteczna jest rGwniez samokontrola stezenia
glukozy we krwi.

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjentdéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej moze prowadzi¢ do rozwoju niedokrwisto$ci hemolitycznej. Ze wzgledu na to, ze
gliklazyd nalezy do pochodnych sulfonylomocznika, u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej nalezy zachowac ostrozno$¢ i rozwazy¢ zastosowanie lekOw, nie bedacymi
pochodnymi sulfonylomocznika.

Pacjenci z porfiria

U pacjentéw z porfirig opisano przypadki zaostrzenia porfirii po zastosowaniu niektérych innych
lekéw pochodnych sulfonylomocznika.

Substancje pomocnicze

Oziclide MR, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera laktozg. Produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujgca dziedziczng nietolerancjg galaktozy,
brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Oziclide MR, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera séd. Produkt leczniczy
zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

1) Nastepujace produkty zazwyczaj zwiekszajg ryzyko hipoglikemii

Rownoczesne stosowanie przeciwwskazane
e Mikonazol (stosowany ogolnie, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizujgce i moze spowodowaé¢ objawy hipoglikemii lub nawet $pigczke.




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

Zaleca si¢ zastosowanie innego leku przeciwzapalnego lub nalezy poinformowa¢ pacjenta 0
ryzyku i podkresli¢ istotng role samokontroli. W razie koniecznos$ci nalezy dostosowaé dawke w
trakcie 1 po zakonczeniu leczenia lekiem przeciwzapalnym.

e Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizujace (przez blokowanie reakcji kompensacyjnych), co
moze prowadzi¢ do wystgpienia $pigczki hipoglikemicznej. Nalezy unikaé¢ spozywania
alkoholu lub lekow zawierajgcych alkohol.

Rownoczesne stosowanie wymagajgce ostroznosci

Nasilenie dziatania zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi i w niektorych przypadkach
hipoglikemia moze wystgpi¢ podczas jednoczesnego przyjmowania nastepujacych preparatow: innych
lekéw przeciwcukrzycowych (insuliny, akarbozy, metforminy, tiazolidynedionow, inhibitoréw
peptydazy dipeptydylowej 1V, agonistéw receptora GLP-1), lekdw blokujacych receptory
adrenergiczne, flukonazolu, inhibitorow konwertazy angiotensyny (kaptoprylu, enalaprylu), lekéw
blokujacych receptory H», inhibitorow MAO, sulfonamidow, klarytromycyny i niesteroidowych
lekdw przeciwzapalnych.

2) Nastepujace produkty moga zwiekszaé stezenie glukozy we krwi

Réwnoczesne stosowanie niezalecane
e Danazol: wptyw diabetogenny danazolu.

Jezeli zastosowania tej substancji czynnej nie mozna uniknaé, pacjenta nalezy ostrzec i podkresli¢
znaczenie kontroli stezenia glukozy we krwi i w moczu. W razie konieczno$ci nalezy dostosowaé
dawke gliklazydu podczas leczenia danazolem i po jego zakonczeniu.

Rownoczesne stosowanie wymagajace ostroznosci

e Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): duze dawki (> 100 mg/dobg) chlorpromazyny
zwigkszajg stezenie glukozy we krwi (zmniejszenie wydzielania insuliny).

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta i podkresli¢ istotnos¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego podczas stosowania
leku neuroleptycznynego i po jego zakonczeniu.

e Glikokortykosteroidy (podane ogodlnie i miejscowo: preparaty dostawowe, na skore i
doodbytnicze) oraz tetrakozaktyd: zwigckszenie stezenia glukozy we krwi z mozliwa kwasica
ketonowa (zmniejszona tolerancja na weglowodany spowodowana przez
glikokortykosteroidy).

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta i podkresli¢ istotno$¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi,
zwlaszcza na poczatku leczenia. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
przeciwcukrzycowego podczas leczenia glikokortykosteroidami i po jego zakonczeniu.

e Rytodryna, salbutamol, terbutalina (dozylnie)
Zwigkszenie stgzenia glukozy nastepuje w zwigzku z pobudzeniem receptoréw beta-2. Nalezy
podkresli¢ istotnos¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi. W razie konieczno$ci nalezy
zastosowac¢ insulinoterapie.



e Preparaty z dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum): Ekspozycja na gliklazyd jest
zmniejszona przez dziurawiec zwyczajny — Hypericum perforatum. Nalezy podkresli¢
istotno$¢ monitorowania st¢zenia glukozy we krwi.

3) Nastepujace produkty moga spowodowaé dysglikemie.

Réwnoczesne stosowanie po rozwazeniu rvzyka

e Fluorochinolony: W przypadku jednoczesnego stosowania Oziclide MR, 60 mg, tabletki o
zmodyfikowanym uwalnianiu i fluorochinolonu, nalezy ostrzec pacjenta 0 ryzyku dysglikemi
oraz podkresli¢ znaczenie monitorowania stezenia glukozy we Krwi.

4) Potaczenia, ktére nalezy wziaé pod uwage
e Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna). Pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢
dziatanie przeciwzakrzepowe podczas jednoczesnego leczenia.
Moze by¢ konieczna zmiana leku przeciwzakrzepowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze, i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania

gliklazydu u kobiet w cigzy, aczkolwiek istnieja nieliczne dane dotyczace innych pochodnych
sulfonylomocznika.
W badaniach na zwierzgtach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3).

Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania gliklazydu podczas ciazy.

Normoglikemig¢ nalezy uzyskaé przed poczgciem, w celu zmniejszenia niebezpieczenstwa wystapienia
wad wrodzonych u ptodu w wyniku niewyréwnanej cukrzycy u matki.

Stosowanie doustnych lekéw hipoglikemizujacych jest niewlasciwe. Lekiem pierwszego wyboru w
leczeniu cukrzycy u kobiet w cigzy jest insulina.

Zaleca si¢ odstawienie doustnych lekéw hipoglikemizujacych i rozpoczecie insulinoterapii przed
proba zaj$cia w cigze, lub niezwtocznie po stwierdzeniu cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy gliklazyd lub jego metabolity przenikajg do mleka kobiecego. Zwazywszy na
niebezpieczenstwo wystapienia hipoglikemii u noworodka stosowanie leku jest z tego wzgledu
przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersig. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodka lub
niemowlecia.

Plodnos¢
Nie obserwowano wptywu na ptodnos¢ lub zdolno$é¢ do rozrodu u samcoéw czy samic Szczurdw (patrz
punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Produkt Oziclide MR nie wptywa lub ma znikomy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze nalezy poinformowacé pacjenta o ryzyku wystapienia hipoglikemii i

jej objawach oraz konieczno$ci zachowania ostroznoséci w czasie prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn, zwtaszcza na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane



Na podstawie doswiadczenia ze stosowaniem gliklazydu donoszono o ponizszych dziataniach
niepozadanych.

Najczestszym dziataniem niepozadanym gliklazydu jest hipoglikemia.

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika leczenie gliklazydem moze powodowac
hipoglikemig, jesli positki sg nieregularne, a zwlaszcza, gdy sg pomijane. Mozliwe objawy
hipoglikemii to: bol gtowy, silny gtéd, nudnos$ci, wymioty, zme¢czenie, zaburzenia snu, pobudzenie,
agresja, ostabiona koncentracja, zaburzenia §wiadomosci oraz spowolnienie reakcji, depresja, uczucie
splatania, zaburzenia widzenia i mowy, afazja, drzenie, niedowtad, zaburzenia czucia, zawroty glowy,
uczucie bezsilnosci, utrata samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, senno$¢ 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, nadcis$nienie, kotatanie serca, dlawica piersiowa oraz
zaburzenia rytmu serca.

Zazwyczaj objawy ustepuja po podaniu weglowodandéw (cukru). Nalezy jednak pamigtaé, ze sztuczne
substancje stodzace nie wywoluja zadnego efektu. Doswiadczenia z innymi pochodnymi
sulfonylomocznika pokazuja, ze hipoglikemia moze wystapi¢ ponownie nawet, jesli pomiary
poczatkowo wskazuja na skuteczno$¢ leczenia.

W przypadku ciezkiej lub dtugotrwatej hipoglikemii, nawet jesli jest okresowo kontrolowana poprzez
spozycie cukru, niezwlocznie nalezy rozpoczaé¢ leczenie lub nawet moze by¢ konieczna hospitalizacja.

Donoszono o zaburzeniach zotagdkowo-jelitowych, takich jak: bol brzucha, nudnosci, wymioty,
niestrawnos¢, biegunka oraz zaparcia: mozna ich unikng¢ lub mozna je zminimalizowac przyjmujac
gliklazyd w trakcie $niadania.

Nastepujace dziatania niepozadane sa rzadziej obserwowane:

e zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,
rumien, wykwity plamkowo-grudkowe, odczyny pecherzowe (takie jak zespdt Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka i autoimmunologiczne choroby
pecherzowe) i wyjatkowo wysypka z eozynofilia i ogolnoustrojowymi objawami (DRESS)

e zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: zmiany w obrazie hematologicznym krwi wystepuja
rzadko; moga one obejmowac: niedokrwistos¢, leukopenig, matoptytkowose,
granulocytopenie. Zmiany te przemijaja po zaprzestaniu leczenia.

e zaburzenia watroby i drég zotciowych: zwiekszona aktywnos$¢ enzymdéw watrobowych
(AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowej), zapalenie watroby (odosobnione przypadki). Nalezy
przerwac leczenie w przypadku pojawienia si¢ zottaczki cholestatyczne;.

Objawy te zazwyczaj przemijaja po odstawieniu leku.

o zaburzenia oka: przemijajace zaburzenia widzenia moga pojawiac si¢ szczegdlnie na poczatku
leczenia na skutek zmian stezen glukozy we krwi.

Dziatania niepozadane tej grupy lekow:

Tak jak po innych pochodnych sulfonylomocznika obserwowano nastgpujace zdarzenia niepozadane:
przypadki erytrocytopenii, agranulocytozy, niedokrwistosci hemolitycznej, pancytopenii, alergicznego
zapalenia naczyn, hiponatremii, zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych, a nawet zaburzenia
czynnosci watroby (np. z zastojem zo6lci 1 zottaczky) oraz zapalenie watroby, ktore przemijato po
odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub w odosobnionych przypadkach prowadzito do
zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze wywotac hipoglikemig.

Nieznaczne objawy hipoglikemii, bez utraty przytomnosci lub objawoéw neurologicznych musza by¢
korygowane poprzez podanie weglowodanow, dostosowanie dawki i (lub) zmiang diety.

Pacjent powinien by¢ pod $cista obserwacija 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 hospitalizacja
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/l. Pacjenci powinni by¢ pod $cista obserwacja i w zaleznosci od pdzniejszego stanu lekarz
zadecyduje, czy dalsza obserwacja jest konieczna.

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

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania

Gliklazyd jest substancjg czynna, doustna, hipoglikemizujaca pochodng sulfonylomocznika, o
dziataniu przeciwcukrzycowym, rézni si¢ od innych pochodnych heterocyklicznym pierscieniem z
wbudowanym atomem azotu.

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

Poza dziataniem na metabolizm, gliklazyd wptywa réwniez na naczynia.

Dziatanie farmakodynamiczne

Wplyw na uwalnianie insuliny




W cukrzycy typu 2, gliklazyd przywraca wczesny wzrost wydzielania insuliny w obecnosci glukozy
oraz nasila druga faze wydzielania insuliny. Znamienny wzrost wydzielania insuliny jest
obserwowany jako odpowiedz na stymulacj¢ indukowang pokarmem Iub glukoza.

Wplyw na naczynia:
Gliklazyd zmniejsza proces formowania si¢ mikrozakrzepéw w dwoch mechanizmach, ktére moga
leze¢ u podstaw powiktan cukrzycy przez:
e czesciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek przez zmniejszenie aktywno$ci markerow
ptytek krwi (beta-tromboglobulina, tromboksan B2).
o  wplyw na aktywnos$¢ fibrynolityczng srodbtonka naczyn przez zwigkszenie aktywnos$ci
tkankowego aktywatora plazminogenu (tPA).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Po podaniu doustnym stezenie leku w osoczu zwigksza si¢ stopniowo przez 6 godzin, a nastgpnie
pozostaje na niezmienionym poziomie pomi¢dzy szosta a dwunastg godzing. Roznice
miedzyosobnicze sg nieznaczne.

Wochtanianie gliklazydu jest catkowite. Positek nie wptywa na szybkos$¢ ani na stopien wchtaniania.

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

dawka dobowa produktu Oziclide MR umozliwia utrzymanie st¢zenia gliklazydu w osoczu przez
ponad 24 godziny.

Metabolizm
Gliklazyd jest metabolizowany gléwnie w watrobie i wydalany z moczem, przy czym wykrywa si¢ w
moczu mniej niz 1% postaci niezmienionej. Nie wykryto zadnego czynnego metabolitu w osoczu.

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

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢
Zwigzek pomiedzy podang dawkg wynoszacg do 120 mg, a powierzchnig pod krzywa stezen w funkcji
czasu jest liniowy.

Szczegolne grupy pacjentow

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie na podstawie konwencjonalnych badan toksycznosci i
genotoksycznos$ci z zastosowaniem powtorzonej dawki wykazaty, Ze nie ma istotnego zagrozenia dla
ludzi.

Dhugotrwale badania dotyczace wplywu rakotwdrczego nie zostaty przeprowadzone.

W badaniach na zwierzgtach nie zaobserwowano zmian o podtozu teratogennym, natomiast mata masa
ciata ptodow byla obserwowana u zwierzat otrzymujacych 25 razy wigkszg dawke niz maksymalna
dawka terapeutyczna zalecana do stosowania u ludzi. Nie obserwowano wptywu gliklazydu na
ptodnos¢ lub zdolnos¢ do rozrodu w badaniach na zwierzetach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Skrobia zelowana kukurydziana

Laktoza jednowodna

Sodu cytrynian

Hypromeloza

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

21 miesigcy.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 100 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/OPA/Aluminium zawierajace 30, 60 lub 90 tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu, w tekturowym pudetku.

Blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium zawierajace 30, 60 lub 90 tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu, w tekturowym pudetku.

Butelka z HDPE, z zamknig¢ciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci, zawierajaca 100 tabletek o
zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ranbaxy (Poland) Sp. z 0.0.

ul. Idzikowskiego 16

00-710 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22511

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17.06.2015r.
Data przedluzenia wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.03.2020 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.07.2023 .
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