CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gliclada, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

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

Substancja pomocnicza 0 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 stezenia glukozy
we krwi nie mozna uzyskac za pomocg diety, aktywnosci fizycznej i zmniejszenia masy ciala.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawka dobowa moze waha¢ si¢ od 1 do 4 tabletek na dobe, 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, HbAlc).

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 wystarczajgco kontrolowane, dawke mozna stopniowo
zwigkszy¢ do 60, 90 lub 120 mg na dobe. Odstep pomigdzy kazdym zwigkszeniem dawki powinien
wynosi¢ przynajmniej 1 miesigc. Nie dotyczy to tylko pacjentow, u ktorych stezenie glukozy nie
uleglo zmniejszeniu po dwodch 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
Gliclada, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu




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

Zamiana innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt leczniczy Gliclada, tabletki o
zmodyfikowanym uwalnianiu

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

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

Okres przejSciowy nie jest zazwyczaj konieczny. Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa 30 mg, ktora
powinna by¢ dostosowana w zalezno$ci od stezenia glukozy we krwi pacjenta, jak opisano powyzej.
Podczas zamiany pochodnej sulfonylomocznika o dziataniu hipoglikemizujacym i przedtuzonym
okresie pottrwania, moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu. Pozwoli to unikngé
addytywnego dzialania obu lekow, ktére moze spowodowac hipoglikemie. Procedura dotyczaca
rozpoczecia leczenia powinna by¢ stosowana takze podczas przejscia na leczenie za pomoca produktu
leczniczego Gliclada, tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu, np. zastosowanie dawki poczatkowej
30 mg/dobe i nastepnie stopniowe zwigkszanie dawki, w zaleznos$ci od odpowiedzi metabolicznej.

Leczenie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi

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

U pacjentoéw, u ktorych terapia produktem leczniczym Gliclada, tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu nie przynosi spodziewanej kontroli stezenia glukozy we krwi, mozna rozpoczac
jednoczesne leczenie insuling pod $cista kontrolg lekarska.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w wieku podesziym
Produkt leczniczy Gliclada powinien by¢ przepisywany z zachowaniem dawkowania zalecanego dla
pacjentow w wieku ponizej 65 lat.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek

U pacjentéw z tagodna i umiarkowana niewydolnoscig nerek mozna stosowa¢ dawkowanie takie, jak u
pacjentow z prawidlowa czynnos$cig 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 (niedoczynnos$¢ przysadki,
niedoczynno$¢ tarczycy, niewydolnos¢ kory nadnerczy),

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

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

Zaleca si¢ minimalng dawke poczatkowa 30 mg.

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Gliclada u dzieci i
mlodziezy. Brak dostgpnych danych dotyczacych stosowania u dzieci.

Sposéb podawania

Lek Gliclada powinien by¢ przyjmowany w postaci dawki jednorazowej w porze $niadania.
Zaleca sig potykanie tabletki(ek) w catosci.

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 Gliclada nalezy stosowac tylko u pacjentdow majacych mozliwosc regularnego

przyjmowania positkow (takze $niadania). Wazne jest regularne przyjmowanie weglowodanéw, ze

wzgledu na zwiekszone ryzyko hipoglikemii w przypadku opdznienia lub pominiecia positku, albo

przyjmowania niewystarczajacej ilo§ci pozywienia lub weglowodanow. Hipoglikemia jest bardziej

prawdopodobna w przypadku stosowania diety niskokalorycznej i przedluzonej oraz wyczerpujacej

aktywnosci fizycznej, spozywania alkoholu lub leczenia w skojarzeniu z lekami hipoglikemizujgcymi.

Hipoglikemia moze wystgpi¢ 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 dobor pacjentow,

dawek 1 podanie pacjentowi doktadnych wskazowek.

Czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia hipoglikemii:

- odmowa lub niemoznos¢ wspotpracy (zwlaszcza u osob 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 weglowodandw,

- niewydolno$¢ nerek,

- cigzka niewydolnos¢ watroby,

- przedawkowanie produktu leczniczego Gliclada

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

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

Niewydolno$¢ nerek i watroby

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze ulec zmianie u pacjentéw z
niewydolno$cig watroby lub cigzka niewydolno$cia nerek. U tych pacjentow 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) 1 jej objawow, leczenie i stany sprzyjajace rozwojowi hipoglikemii.

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

Staba kontrola glikemii

Kontrole stezenia glukozy we krwi u pacjentow otrzymujacych leczenie przeciwcukrzycowe moga
zaburza¢: przyjmowanie preparatow ziela 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 miar¢ uptywu czasu. Moze to prowadzi¢
do pogorszenia stanu chorobowego lub zmniejszenia odpowiedzi na leczenie. Zjawisko to zwane
tolerancja, ktora nalezy odrozni¢ od niewystarczajacego dziatania substancji czynnej na poczatku
leczenia. Przed zaklasyfikowaniem pacjenta jako przypadku, w ktérym wystapita tolerancja na

produkt leczniczy nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki i uzupehienie dietetyczne.
3




Dysglikemia

Zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi, w tym hipoglikemii i hiperglikemii odnotowano u pacjentow z
cukrzyca otrzymujacych rownoczesnie leki z grupy fluorochinolonéw, zwtaszcza u pacjentow w
podesztym wieku. Staranne monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi zaleca si¢ u wszystkich
pacjentow leczonych w tym samym czasie gliklazydem i fluorochinolonami.

Badania laboratoryjne

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

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjentdow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej moze prowadzi¢ do rozwoju niedokrwistosci 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.

Pacjenci z porfirig
Opisano przypadki ostrej porfirii w przypadku niektorych pochodnych sulfonylomocznika u
pacjentow z porfiria.

Laktoza

Produkt leczniczy Gliclada zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

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

Jednoczesne stosowanie niezalecane

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

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

Jednoczesne stosowanie z ostroznosciq

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

Produkty moga zwieksza¢ 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 dobg)
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 ogolne i miejscowe: podanie do stawowe, na skorg i
doodbytnicze) i tetrakozaktryd: zwigkszenie stezenie glukozy we krwi z ryzykiem wystapienia
ketozy (zmniejszona tolerancja na weglowodany z powodu przyjmowania
glikokortykosteroidow).

Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢ konieczno$¢é 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 stezenie glukozy we krwi, ze wzgledu na dziatanie antagonistyczne na receptory
beta-2.

- Nalezy podkresli¢ konieczno$¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi. Jesli istnieje
koniecznos¢, nalezy przej$¢ na insuling.Preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum
perforatum):

Ekspozycja na gliklazyd jest zmniejszona przez preparaty zwiereajce ziele dziurawca. Istitne
jest monitorowanie poziomu glukozy we krwi.

Nastepujace produkty moga powodowac dysglikemie

Rownoczesne stosowanie z ostroznosciq

- Fluorochinolony: w przypadku réwnoczesnego stosowania gliklazydu i fluorochinolonow,
pacjent powinien by¢ ostrzezony o ryzyku dysglikemi i podkresli¢ istotno$¢ monitorowania
stezenia glukozy we krwi.

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

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

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

gliklazydu u kobiet w ciazy, aczkolwiek istnieja nieliczne dane dotyczace innych pochodnych
sulfonylomocznika.

W badaniach na zwierzetach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3).
W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania gliklazydu podczas cigzy.

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wrodzonych nieprawidtowos$ci nalezy uzyska¢ odpowiednie
stezenie 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 zajSciem w cigzg lub jak najszybciej po potwierdzeniu cigzy.

Karmienie piersi




Nie wiadomo, czy gliklazid lub jego metabolity przenikajg do mleka kobiecego. Ze wzgledu na ryzyko
hipoglikemii noworodka produkt jest przeciwwskazany u matki karmigcej piersig.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow / niemowlat.

Plodnos¢

Nie stwierdzono wptywu na ptodnos$¢ ani na wydajnos¢ rozrodcza u samcow i samic szczurdw (patrz
punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjentow nalezy poinformowac o objawach hipoglikemii. Pacjenci powinni zachowac¢ ostroznosc¢
podczas prowadzenia pojazdoéw i obstugi maszyn, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia

Najczestszym dziataniem niepozadanym gliklazydu jest hipoglikemia.

Jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika, leczenie produktem leczniczym Gliclada
moze czesto spowodowac wystapienie hipoglikemii, zwlaszcza w przypadku nieregularnego
przyjmowania positkow lub ich pomijania. Mozliwe objawy hipoglikemii to: bol gtowy, silny gtod,
mdlo$ci, wymioty, znuzenie, zaburzenia snu, wzburzenie, agresja, klopoty z koncentracja, zaburzenia
swiadomosci i spowolnione reakcje, depresja, dezorientacja, zaburzenia wzroku lub mowy, afazja,
drzenie, niedowtad, zaburzenia czucia, zawroty glowy, uczucie bezsilnos$ci, utrata samokontroli,
delirium, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, sennos¢ i utrata §wiadomosci, ktére 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 pokazuja, ze mimo podj¢cia
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 zotadkowo-jelitowe, w tym bol brzucha, nudnosci, wymioty, dyspepsja, biegunka i
zaparcia sg niezbyt czeste: jesli si¢ pojawig, mozna ich unikna¢ lub zminimalizowaé, przyjmujac
gliklazyd w trakcie $niadania.

Rzadko zgtaszane byty nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, rumien,
wysypki grudkowo-plamkowe, odczyny pecherzowe (takie jak zespot Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskorka i autoimmunologiczne choroby pecherzowe) i wyjatkowo wysypka
polekowa z eozynofllig i objawami uktadowymi (zesp6t DRESS).

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

Zaburzenia watroby i drog Zotciowych: Zwigkszone stezenie enzymow watrobowych (AspAT, AIAT,
fosfataza zasadowa), zapalenie watroby (pojedyncze przypadki). Jesli pojawi si¢ zottaczka z zastojem
z0%ci, nalezy przerwac leczenie.



Zaburzenia oka: przemijajgce zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ zwlaszcza na poczatku leczenia, w
wyniku zmiany st¢zenia glukozy we krwi.

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

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci 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 Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze spowodowac hipoglikemie.
Umiarkowane objawy hipoglikemii, bez utraty $wiadomosci lub objawdw neurologicznych nalezy
ztagodzié, przyjmujac weglowodany, dostosowujac dawke i (Iub) 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.

Sposob postepowania

W przypadku zdiagnozowania lub podejrzenia $pigczki glikemicznej, pacjentowi nalezy podaé
dozylnie 50 ml stezonego roztworu glukozy (20% do 30%). Nastgpnie nalezy kontynuowac
podawanie wlewow z bardziej rozcienczonego roztworu glukozy (10%) z czgstotliwoscia, ktora
pozwoli utrzymac stezenie glukozy we krwi powyzej 1 g/l. Pacjenci powinni pozostawac pod Scista
kontrolg lekarska i w zaleznoS$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, r6znigcg 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. Zwigkszone wydzielanie popositkowe insuliny i biatka C utrzymuje si¢ po
dwoch latach leczenia.

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

Efekt farmakodynamiczny

Wplyw na uwalnianie glukozy

W cukrzycy typu 2 gliklazyd przywraca pierwszy szczyt wydzielania insuliny w odpowiedzi ha
glukoze 1 zwigksza wydzielanie insuliny w fazie drugiej. Znaczgcy wzrost odpowiedzi na insuling
odnotowano w odpowiedzi na stymulacje positkiem lub glukoza.

Wptyw na naczynia:

Gliklazyd zmniejsza mikrozakrzepice na dwa sposoby, ktore moga by¢ powiktaniami cukrzycy:

- czesciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek krwi z jednoczesnym zmniejszeniem ilosci
markeréw aktywacji ptytek krwi (beta tromboglobulina, tromboksan B»);

- wplyw na aktywno$¢ fibrynolityczng §rodblonka naczyn i zwickszenie aktywnosci tkankowego
aktywatora plazminogenu (tPA).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

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

Zmiennos$¢ u poszczegdlnych osobnikow jest niska.

Gliklazyd jest wchtaniany catkowicie. Spozycie pokarmow nie wplywa na czesto$¢ i stopien
wchianiania.

Dystrybucja
7 biatkami osocza gliklazyd wigze 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 obecnosci aktywnych metabolitow.

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

Liniowo$¢/nieliniowo$é
Zwigzek pomigdzy podang dawka do 120 mg, a powierzchnia pod krzywa stezen w funkcji czasu jest
liniowy.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentdow 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 przedstawiaja zadnych specjalnych zagrozen dla ludzi. Nie
przeprowadzono dtugoterminowych badan w zakresie karcynogennosci. W badaniach na zwierzgtach
nie zaobserwowano dzialania teratogennego, jednakze odnotowano mniejsze masy ciata plodu u



zwierzat otrzymujacych dawki 25 razy wigksze niz maksymalne zalecane dawki dla ludzi. Ptodno$¢ i
zdolnos$¢ reprodukcji nie ulegly zmianie po podaniu gliklazydu w badaniach na zwierzgtach.

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).

Wielko$¢ 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 zakrgtka PP.
Wielko$¢ opakowania: 90, 120 lub 180 tabletek w tekturowym pudetku.

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

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

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



Pozwolenie nr 14634 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

21.05.2008 r./17.06.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.12.2020

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gliclada, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 60 mg gliklazydu (gliclazidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 88,7 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu

Biala do prawie bialej, owalna, dwuwypukta tabletka o dtugosci 13 mm i grubosci 3,5 mm - 4,9 mm, z
rowkiem dzielagcym po obu stronach. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezalezna (typ II) u osob dorostych, kiedy przestrzeganie diety, ¢wiczenia fizyczne
oraz zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka dobowa produktu Gliclada wynosi od pot tabletki do 2 tabletek dzienne tj. 30 do 120 mg
przyjmowanych doustnie, jednorazowo, w porze $niadania.

W przypadku pominigcia dawki, nie wolno zwigksza¢ dawki przyjmowanej nastgpnego dnia.
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Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu hipoglikemizujagcym, dawka powinna by¢
dostosowana indywidualnie w zalezno$ci od reakcji metabolicznej pacjenta (stezenie glukozy we krwi,
HbAlc).

Dawka poczatkowa

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobe (potowa tabletki produktu Gliclada 60 mg).

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

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

Maksymalna, zalecana dawka dobowa to 120 mg.

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu 60 mg produktu Gliclada jest rownowazna dwom
tabletkom o zmodyfikowanym uwalnianiu 30 mg produktu Gliclada. Zdolno$¢ do przetamania
tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu 60 mg produktu Gliclada 60 mg pozwala na tatwe
dawkowanie preparatu.

Zamiana tabletek produktu zawierajgcego 80 mg gliklazydu (posta¢ o natychmiastowym uwalnianiu)
na produkt Gliclada, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Jedna tabletka gliklazydu (80 mg) jest porownywalna z 30 mg produktu w postaci tabletki o
zmodyfikowanym uwalnianiu (tj. potowa tabletki produktu Gliclada 60 mg). Zmiana moze by¢
przeprowadzona pod warunkiem monitorowania parametréw krwi.

Zamiana innego, doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt Gliclada.

Gliclada tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu moze by¢ stosowana w celu zastgpienia innego,
doustnego leku przeciwcukrzycowego.

Podczas zamiany na produkt Gliclada nalezy wzig¢ pod uwage dawke oraz okres pottrwania uprzednio
stosowanego leku przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przejsciowego nie jest konieczne. Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa 30 mg i
tak ja modyfikowac, aby byta dostosowana do reakcji stgzenia glukozy we krwi danego pacjenta, tak
jak to przedstawiono powyzej. W razie zmiany z innych hipoglikemizujacych pochodnych
sulfonylomocznika o przedtuzonym okresie pottrwania moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w
leczeniu, aby zapobiec wystapieniu efektu addycyjnego dwoch preparatow, ktory moze powodowac
hipoglikemie¢. Schemat dawkowania w takich sytuacjach powinien by¢ taki sam jak na poczatku
stosowania produktu Gliclada, tzn. leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobe, a nastgpnie ja
zwigksza¢ w zalezno$ci od reakcji metabolicznej pacjenta.

Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi

Gliclada tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu moze by¢ stosowany z biguanidami, inhibitorami
alfa-glukozydazy lub insuling. U pacjentéw ze stezeniem glukozy we krwi niedostatecznie
kontrolowanym z uzyciem produktu Gliclada 60 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu leczenie
skojarzone z insuling powinno by¢ wprowadzone pod $cista opieka medyczna.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Produkt Gliclada nalezy stosowac zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowania, jakie sg zalecane
u pacjentow ponizej 65 lat.

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodng i umiarkowana niewydolnoscig nerek powinny by¢ zastosowane takie same
zasady dawkowania jak u pacjentow z prawidlowg czynnoscig nerek. Pacjenci ci powinni pozostawaé
pod obserwacja. Dane te zostaly potwierdzone w badaniach klinicznych.
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Pacjenci z ryzykiem wystgpienia hipoglikemii:

- pacjenci niedozywieni lub Zle odzywieni;

- z cigzkimi lub niedostatecznie wyréwnanymi zaburzeniami endokrynologicznymi
(niedoczynnos¢ przysadki, niedoczynnos¢ tarczycy, niewydolno$¢ nadnerczy);

- po zaprzestaniu dlugotrwalego leczenia i (lub) leczenia duzymi dawkami kortykosteroidow;

- z ciezkimi chorobami tetnic (cigzka choroba wieficowa, cigzka niewydolnos¢ tetnicy szyjnej,
choroba naczyn obwodowych).

Zaleca si¢ stosowanie minimalnej dobowej dawki poczatkowej 30 mg.

Dzieci i méodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania oraz skutecznosci leku Gliclada u dzieci i mtodziezy.
Brak dostepnych danych.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Gliclada powinien by¢ przyjmowany w postaci dawki jednorazowej w porze
$niadania.
Zaleca si¢ polykanie tabletek w calosci.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na gliklazyd lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1, inne pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy;

- cukrzyca insulino zalezna (typu I);

- stan przedspiaczkowy i §piaczka cukrzycowa, ketoza i kwasica cukrzycowa;

- ciezka niewydolnos¢ nerek lub watroby (w tych przypadkach zaleca si¢ zastosowanie insuliny);

- leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5);

- laktacja (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

To leczenie powinno by¢ stosowane jedynie u pacjentow regularnie odzywiajacych si¢ (dotyczy
$niadania). Jest wazne, aby regularnie spozywa¢ weglowodany ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
hipoglikemii, jesli positek jest przyjety po6zno, jesli spozyta jest nieodpowiednia ilos¢ pokarmu lub
positek zawiera mato weglowodanoéw. Hipoglikemia czesciej pojawia si¢ podczas stosowania diet
niskokalorycznych, w nastepstwie dtugotrwatego 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 ciezkiej i przedtuzonej hipoglikemii moga wymagac leczenia szpitalnego i
podawania glukozy przez kilka dni.

Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii, nalezy ostroznie dobiera¢ pacjentow oraz ustala¢ dawke, a
pacjentow nalezy odpowiednio poinformowac.

Czynnlkl zwickszajace ryzyko hipoglikemii:
brak wspotpracy ze strony pacjenta (zwtaszcza u 0s6b w podesziym wieku);

- niedozywienie, nieregularne pory spozywania positkow, opuszczanie positkow, okresy
poszczenia lub zmiany w diecie;

- brak rownowagi pomiedzy wysitkiem fizycznym a podazg weglowodandw;

- niewydolnos$¢ nerek;

- cigzka niewydolno$¢ watroby;

- przedawkowanie produktu Gliclada, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu;

- niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynnosci tarczycy, niedoczynnosé
przysadki oraz niewydolnos$¢ nadnerczy;

- rownoczesne podawanie pewnych lekow (patrz punkt 4.5).
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Niewydolnos$¢ nerek i watroby:

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢ zmieniona u pacjentéw z
niewydolno$cig watroby lub ci¢zka niewydolnoscia nerek. U tych pacjentow hipoglikemia moze si¢
przedtuzac, co moze wymaga¢ odpowiedniego postgpowania.

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

Staba kontrola glikemii:

Na kontrole glikemii u pacjentow otrzymujacych leki przeciwcukrzycowe moga mie¢ wplyw
nastepujace sytuacje: przyjmowanie preparatow ziela dziurawca (Hypericum perforatum) (patrz punkt
4.5), goraczka, uraz, infekcja lub zabieg chirurgiczny. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne
podanie insuliny.

Skutecznosé¢ dziatania hipoglikemizujacego jakiegokolwiek doustnego leku przeciwcukrzycowego, w
tym gliklazydu, z czasem ulega ostabieniu u wielu pacjentow: moze to wynika¢ ze stopniowego
nasilenia si¢ cukrzycy lub ze zmniejszenia reakcji na leczenie. Zjawisko to, znane jest jako wtdrne
niepowodzenie terapeutyczne, w odroéznieniu od pierwotnego, kiedy to substancja czynna jest
nieskuteczna w leczeniu pierwszego rzutu. Przed stwierdzeniem wystapienia u pacjenta wtornego
niepowodzenia terapeutycznego nalezy rozwazy¢ odpowiednie dostosowanie dawki oraz opracowanie
diety.

Dysglikemia

Zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi, w tym hipoglikemii i hiperglikemii odnotowano u pacjentow z
cukrzyca otrzymujacych rownoczesnie leki z grupy fluorochinolonéw, zwlaszcza u pacjentow w
podeszlym wieku. Staranne monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi zaleca si¢ u wszystkich
pacjentow leczonych w tym samym czasie gliklazydem i fluorochinolonami.

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

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

Pacjenci z porfiria
Opisano przypadki ostrej porfirii w przypadku niektorych pochodnych sulfonylomocznika u
pacjentdéw z porfiria.

Laktoza

Produkt leczniczy Gliclada zawiera laktozg. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

1) Nastepujace produkty zazwyczaj zwiekszaja ryzyko hipoglikemii:

Réwnoczesne stosowanie przeciwwskazane

- Mikonazol (stosowany ogolnie, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizujace z mozliwosciag wywolania objawow hipoglikemii, lub nawet $pigczki.
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Rownoczesne stosowanie niezalecane

- Fenylbutazon (stosowany ogolne): nasila dziatanie hipoglikemizujace pochodnych
sulfonylomocznika (rozerwanie polaczen z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich wydalania). Jest
zalecane zastosowanie innego leku przeciwzapalnego, o ryzyku nalezy poinformowacé pacjenta i
podkresli¢ istotng role samokontroli. W razie koniecznosci nalezy dostosowa¢ dawke w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem przeciwzapalnym.

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

Rownoczesne stosowanie z ostroznosciq

Nasilenie dziatania zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi i w niektorych przypadkach
hipoglikemia moze wystapic¢ podczas jednoczesnego przyjmowania nastepujacych produktow: inne
leki przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, metformina, tiazolidynediony, inhibitory peptydazy
dipeptydylowej IV, agonisci receptora GLP-1), leki blokujace receptory adrenergiczne, flukonazol,
inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), leki blokujace receptory H2, inhibitory
MAO, sulfonamidy, klarytromycyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

2) Nastepujace produkty moga zwigkszac stezenie glukozy we krwi:

Roéwnoczesne stosowanie niezalecane

- Danazol: wptyw diabetogenny danazolu.

Jezeli zastosowania tej substancji czynnej nie mozna unikna¢, pacjenta nalezy ostrzec i podkresli¢
znaczenie kontroli stezenia glukozy we krwi i w moczu. W razie koniecznosci nalezy dostosowac
dawke gliklazydu w trakcie i po zakonczeniu leczenia danazolem.

Roéwnoczesne stosowanie z ostroznoscig

- Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): duze dawki (> 100 mg/dobe) zwickszaja stezenie glukozy
we krwi (zmniejszenie wydzielania insuliny).

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

- Glikokortykosteroidy (podane ogdlnie i miejscowo: preparaty dostawowe, na skore i doodbytnicze)
oraz tetrakozaktyd: zwigkszenie stezenia glukozy we krwi z mozliwg kwasica ketonowa (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 leczenia
glikokortykosteroidami i po jego zakonczeniu.

- Rytodryna, salbutamol, terbutalina (dozylnie):

Zwickszenie stezenia glukozy nastepuje w zwigzku z pobudzeniem receptorow beta-2. Nalezy
podkresli¢ istotno§¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi. W razie konieczno$ci nalezy
zastosowac¢ insulinoterapi¢.

Preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum):
Ekspozycja na gliklazyd jest zmniejszona przez preparaty zwierajace ziele dziurawca. Istotne jest
monitorowanie poziomu glukozy we krwi.

Nastepujace produkty moga powodowaé dysglikemie

Rownoczesne stosowanie z ostroznosciq

Fluorochinolony: w przypadku réwnoczesnego stosowania gliklazydu i fluorochinolonoéw, pacjent
powinien by¢ ostrzezony o ryzyku dysglikemi i podkresli¢ istotno$¢ monitorowania stgzenia glukozy
we Krwi.

3) Réwnoczesne stosowanie po rozwazeniu ryzyka:
- Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, itp.):
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Pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe podczas jednoczesnego
leczenia. Moze by¢ konieczna zmiana leku przeciwzakrzepowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma lub sg ograniczone dane (mniej niz 300 wynikoéw potozniczych) zwigzanych ze stosowaniem
gliklazydu u kobiet w cigzy, aczkolwiek istniejg 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 w trakcie cigzy.
Normoglikemig nalezy uzyskac przed poczeciem, w celu zmniejszenia niebezpieczenstwa wystapienia
wad wrodzonych u plodu w wyniku niewyréwnanej cukrzycy u matki.

Stosowanie doustnych lekéw hipoglikemizujacych jest niewtasciwe. Lekiem pierwszego wyboru w
leczeniu cukrzycy u kobiet w cigzy jest insulina. Zaleca si¢ odstawienie doustnych lekow
hipoglikemizujacych i rozpoczecie insulinoterapii przed probg zajscia w cigze lub niezwlocznie po jej
stwierdzeniu.

Karmienie piersia

Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Zwazywszy na
niebezpieczenstwo wystapienia hipoglikemii u noworodka stosowanie leku jest przeciwwskazane u
kobiet karmigcych piersia.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow/niemowlat.

Ptodnos¢
U samcow 1 samic szczurOw nie zaobserwowano wptywu gliklazydu na ptodno$¢ i zdolnosé
rozmnazania (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Gliclada tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie ma Iub ma nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jednakze nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku
wystapienia hipoglikemii i jej objawach oraz koniecznos$ci zachowania ostroznosci w czasie
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn, zwlaszcza na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Bardzo czesto: > 1/10

Czgsto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1 000 do <1/100

Rzadko: > 1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia

Najczestszym dziataniem niepozadanym gliklazydu jest hipoglikemia.

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika leczenie produktem Gliclada moze
powodowac¢ hipoglikemig, jesli positki sg nieregularne, a zwtaszcza, gdy sa pomijane. Mozliwe
objawy hipoglikemii to: bol gtowy, silny gtod, nudno$ci, wymioty, zmeczenie, zaburzenia snu,
pobudzenie, agresja, ostabiona koncentracja, zaburzenia §wiadomosci oraz spowolnienie reakcji,
depresja, uczucie splatania, zaburzenia widzenia i mowy, afazja, drzenie, niedowlady, zaburzenia
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czucia, zawroty glowy, uczucie bezsilnosci, utrata samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech,
bradykardia, senno$¢ i utrata $wiadomosci, co moze prowadzi¢ do $pigczki oraz zgonu.

Dodatkowo mogg by¢ obserwowane objawy pobudzenia adrenergicznego, takie jak: pocenie sie,
wilgotnos¢ skory, niepokoj, tachykardia, nadcisnienie, kotatanie serca, dtawica piersiowa oraz
zaburzenia rytmu serca.

Zazwyczaj objawy ustepuja po podaniu weglowodanow (cukier). Nalezy jednak pamietad, 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 cigzkiej lub dtugotrwatej hipoglikemii, nawet jesli jest okresowo kontrolowana poprzez
spozycie cukru, niezwlocznie nalezy rozpocza¢ leczenie lub nawet moze by¢ konieczna hospitalizacja.

Inne dzialania niepozadane

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak: bol brzucha, nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, biegunka
oraz zaparcia, sg niezbyt czeste i mozna ich unikna¢ lub mozna je zminimalizowaé przyjmujac
gliklazyd w trakcie $niadania.

Nastepujace dzialania niepozadane sa rzadziej obserwowane:

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Wysypka, §wiad, pokrzywka, pecherze, obrzek naczynioruchowy, rumien, wykwity plamkowo-
grudkowe, odczyny pecherzowe (takie jak zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka i autoimmunologiczne choroby pecherzowe) i wyjatkowo wysypka polekowa z eozynofllia i
objawami uktadowymi (zespot DRESS).

Zaburzenia krwi i ukltadu chtonnego
Zmiany w obrazie hematologicznym krwi wystepuja rzadko; moga one obejmowac: niedokrwistosc,
leukopenie, matoptytkowos¢, granulocytopenie. Zmiany te przemijajg po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia wqtroby i drog Zéfciowych

Zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowej), zapalenie
watroby (odosobnione przypadki). Nalezy przerwac leczenie w przypadku pojawienia si¢ zottaczki
cholestatycznej.

Objawy te zazwyczaj przemijaja po odstawieniu leku.

Zaburzenia oka
Przemijajace zaburzenia widzenia moga pojawiac si¢ szczegodlnie na poczatku leczenia na skutek
zmian stezen glukozy we krwi.

Dzialania niepoigdane danej grupy lekow

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

Zgtaszanie 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane 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, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze wywota¢ 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
obserwacja az do momentu, gdy lekarz nie upewni sie, ze zagrozenie mineto.

Ciezkie objawy hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami lub innymi zaburzeniami neurologicznymi
muszg by¢ leczone w ramach natychmiastowej pomocy medycznej z niezwloczng hospitalizacja
wlacznie.

Sposdb postepowania

W razie rozpoznania lub podejrzenia $pigczki hipoglikemicznej nalezy poda¢ 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 pozniejszego stanu lekarz
zadecyduje, czy dalsza obserwacja jest konieczna.

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

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy, pochodne mocznika, kod ATC: A10BB09

Mechanizm dziatania

Gliklazyd jest substancja czynna, doustng, hipoglikemizujaca pochodna 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. Zwigkszone popositkowe wydzielanie insuliny i biatka C w trzustce utrzymuje si¢
nawet po dwoch latach leczenia.

Poza dziataniem na metabolizm, gliklazyd wptywa réwniez na naczynia.

Efekt farmakodynamiczny

Wplyw na uwalnianie insuliny

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

Wptyw na naczynia

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

leze¢ u podstaw powiktan cukrzycy przez:

- cze$ciowe hamowanie agregacji i adhezji plytek przez zmniejszenie aktywnosci markerow ptytek
(B-tromboglobulina, tromboksan B2).

- wplyw na aktywnos¢ fibrynolityczng srodbtonka naczyn przez zwigkszenie aktywnosci
tkankowego aktywatora plazminogenu (tPA).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
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Po podaniu doustnym stezenie leku w osoczu zwigksza si¢ stopniowo przez 6 godzin, a nastgpnie
pozostaje na niezmienionym poziomie pomigdzy szostg a dwunastg godzing.

Réznice miedzyosobnicze sg nieznaczne.

Wchtanianie gliklazydu jest calkowite. Positek nie wptywa na szybkos$¢ ani na stopien wchianiania.

Dystrybucja

Wiazanie z bialkami osocza wynosi ok. 95%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 30 1.
Jednorazowa dawka dobowa produktu Gliclada umozliwia utrzymanie st¢zenia gliklazydu w osoczu
przez ponad 24 godziny.

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

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

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢
Zwigzek pomiedzy podana dawkg 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
genotoksycznosci z zastosowaniem powtdrzonej dawki wykazaly brak istotnego zagrozenia dla ludzi.
Dhugoterminowe badania dotyczace wptywu rakotworczego nie zostaty przeprowadzone. W badaniach
na zwierzgtach nie zaobserwowano zmian o podtozu teratogennym, natomiast mata masa ciata ptodoéw
byla obserwowana u zwierzat otrzymujacych 25 razy wigksza dawke niz maksymalna dawka
terapeutyczna zalecana do stosowania u ludzi. Ptodno$¢ 1 zdolnos¢ reprodukcji nie ulegly zmianie
po podaniu gliklazydu w badaniach na zwierzg¢tach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Blister (PVC/PVDC/Aluminium):

2 lata
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Blister (OPA/Aluminium/PVC/Aluminium):
3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielkos¢ opakowan: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 120 lub 180 tabletek w blistrze
(OPA/Aluminium/PVC/Aluminium)

Wielkos¢ opakowan: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 120 lub 180 tabletek w blistrze
(PVC/PVDC/Aluminium)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6.  Szczegoélne srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

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

Pozwolenie nr 21068 wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

18.03.2013r./20.03.2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

17.12.2020

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gliclada, 90 mg, tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 90 mg gliklazydu (gliclazidum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna
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Jedna tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 133,1 mg laktozy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Biata do prawie biatej, obustronnie wypukta tabletka w ksztalcie kapsutki, z dwoma liniami podziatu
dokota tabletki.

Tabletke mozng dzieli¢ na rowne dawki.

Wymiary tabletki: dtugo$¢ 17,0-17,5 mm i grubo$¢ 4,6 mm - 5,4 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezalezna (typ II) u os6b dorostych, kiedy przestrzeganie diety, ¢wiczenia fizyczne
oraz zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka dobowa gliklazydu wynosi od 30 do 120 mg przyjmowana doustnie, jednorazowo, w porze
$niadania.

W przypadku pomini¢cia dawki, nie wolno zwigksza¢ dawki przyjmowanej nastgpnego dnia.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu hipoglikemizujacym, dawka powinna by¢
dostosowana indywidualnie w zalezno$ci od reakcji metabolicznej pacjenta (stezenie glukozy we krwi,
HbAlc).

Dawka poczatkowa

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobe (jedna trzecia tabletki Gliclada 90 mg, tabletka o
przedtuzonym 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, 90 lub 120 mg na dobg. Odstep migdzy kazdym zwickszeniem dawki powinien
wynosi¢ co najmniej 1 miesige z wyjatkiem pacjentéw, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie ulegto
zmniejszeniu po dwoch tygodniach leczenia. W takich przypadkach, dawke mozna zwickszy¢ pod
koniec drugiego tygodnia leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa to 120 mg.

Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu 90 mg produktu Gliclada jest rownowazna jednej

i potowie tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Gliclada 60 mg. Gliclada 90 mg, tabletki o
przedluzonym uwalnianiu mogg by¢ podzielone na trzy czgsci. Mozliwo$¢ przetamywania tabletek
Gliclada 90 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu umozliwia elastyczno$¢ w dostosowaniu
dawkowania.

Tabletki Gliclada 90 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moga by¢ podzielone na trzy roéwne
czesci, ktore pozwalaja na przyjecie tego leku w nastepujacych dawkach: dawka 30 mg (jedna trzecia
tabletki Gliclada 90 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu), w dawka 60 mg (dwie trzecie tabletki
Gliclada 90 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu), dawka 90 mg (jedna calg tabletke Gliclada 90
mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu) oraz dawka 120 mg (jedna cata tabletka Gliclada 90 mg,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i jedna trzecia kolejnej tabletki Gliclada 90 mg, tabletki o
przedluzonym uwalnianiu).
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Jesli konieczne, tabletke mozna roéwniez podzieli¢ na trzy czesci w celu utatwienia przejmowania (np.
dawka 90 mg; jedna tabletka Gliclada 90 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢
podzielona na trzy rowne czesci w celu tatwiejszego potkniecia.

Zamiana tabletek produktu zawierajgcego 80 mg gliklazydu na produkt Gliclada, 90 mg, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu.

Jedna tabletka gliklazydu 80 mg jest poréwnywalna z 30 mg produktu w postaci tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu (np. jedna trzecig tabletki Gliclada 90 mg, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu.) Zmiana moze by¢ przeprowadzona pod warunkiem monitorowania parametrow krwi.

Zamiana innego, doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt Gliclada 90 mg

Gliclada tabletki o0 przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ stosowana w celu zastgpienia innego,
doustnego leku przeciwcukrzycowego.

Podczas zamiany na gliklazyd w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu nalezy wzia¢ pod uwage
dawke oraz okres pottrwania uprzednio stosowanego leku przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przej$ciowego nie jest konieczne. Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa 30 mg
i tak ja modyfikowac, aby byta dostosowana do reakcji stezenia glukozy we krwi danego pacjenta, tak
jak to przedstawiono powyze;j.

W razie zmiany z innych hipoglikemizujacych pochodnych sulfonylomocznika o przedtuzonym
okresie pottrwania moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu, aby zapobiec wystapieniu
efektu addycyjnego dwoch preparatow, ktory moze powodowaé hipoglikemig. Schemat dawkowania
w takich sytuacjach powinien by¢ taki sam jak na poczatku stosowania produktu Gliclada, tzn.
leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobe, a nastgpnie ja zwigksza¢ w zalezno$ci od reakcji
metabolicznej pacjenta.

Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi

Gliclada tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ stosowany z biguanidami, inhibitorami alfa-
glukozydazy lub insuling. U pacjentdw ze stezeniem glukozy we krwi niedostatecznie kontrolowanym
z uzyciem produktu Gliclada tabletki o przedtuzonym uwalnianiu leczenie skojarzone z insuling
powinno by¢ wprowadzone pod $cista opieka medyczna.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Produkt Gliclada nalezy stosowac¢ zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowania, jakie sg zalecane
u pacjentow ponizej 65 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodng i umiarkowang niewydolnoscig nerek powinny by¢ zastosowane takie same
zasady dawkowania jak u pacjentow z prawidlowg czynno$cia nerek. Pacjenci ci powinni pozostawaé
pod obserwacja. Dane te zostaly potwierdzone w badaniach klinicznych.

Pacjenci z ryzykiem wystgpienia hipoglikemii:

- pacjenci niedozywieni lub Zle odzywieni;

- z cigzkimi lub niedostatecznie wyréwnanymi zaburzeniami endokrynologicznymi
(niedoczynnos¢ przysadki, niedoczynnosc¢ tarczycy, niewydolno$é nadnerczy);

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

- z cigzkimi chorobami tetnic (cigzka choroba wiencowa, cigzka niewydolnos¢ tetnicy szyjnej,
choroba naczyn obwodowych).

Zaleca si¢ stosowanie minimalnej dobowej dawki poczatkowej 30 mg.

Drzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania oraz skutecznosci leku Gliclada u dzieci i mtodziezy.
Brak dostepnych danych.

21



Sposéb podawania

Produkt leczniczy Gliclada powinien by¢ przyjmowany w postaci dawki jednorazowej w porze
$niadania.
Zaleca si¢ potykanie tabletki lub cz¢$¢(i) tabletki w catosci bez rozgniatana jej i zucia.

Tabletke mozna podzieli¢ r¢cznie wzdhuz linii podziatu. Tabletki nie nalezy dzieli¢ w zaden inny
sposob.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na gliklazyd lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1, inne pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy;
- cukrzyca typu 1;
- stan przed$piaczkowy i $piaczka cukrzycowa, ketoza i kwasica cukrzycowa;
- ciezka niewydolnos¢ nerek lub watroby (w tych przypadkach zaleca si¢ zastosowanie insuliny);
- leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5);
- laktacja (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

To leczenie powinno by¢ stosowane jedynie u pacjentéw regularnie odzywiajacych si¢ (dotyczy
$niadania). Jest wazne, aby regularnie spozywa¢ weglowodany ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
hipoglikemii, jesli positek jest przyjety po6zno, jesli spozyta jest nieodpowiednia ilo§¢ pokarmu lub
positek zawiera mato weglowodanow. Hipoglikemia cze$ciej pojawia si¢ podczas stosowania diet
niskokalorycznych, w nastepstwie dlugotrwatego lub forsownego wysitku fizycznego, picia alkoholu
lub w przypadku, gdy zastosowano leczenie skojarzone lekami przeciwcukrzycowymi.

Hipoglikemia moze wystapi¢ w nastegpstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznika (patrz punkt
4.8). Niektore przypadki cigzkiej i przedtuzonej hipoglikemii moga wymagac leczenia szpitalnego

i podawania glukozy przez kilka dni.

Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii, nalezy ostroznie dobiera¢ pacjentdow oraz ustala¢ dawke,

a pacjentow nalezy odpowiednio poinformowac.

Czynnlkl zwigkszajace ryzyko hipoglikemii:
brak wspotpracy ze strony pacjenta (zwlaszcza u osob w podeszitym wieku);

- niedozywienie, nieregularne pory spozywania positkow, opuszczanie positkow, okresy
poszczenia lub zmiany w diecie;

- brak rownowagi pomiedzy wysitkiem fizycznym a podazg weglowodandw;

- niewydolno$¢ nerek;

- cigzka niewydolno$¢ watroby;

— przedawkowanie produktu Gliclada, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu;

- niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynnosci tarczycy, niedoczynnosé
przysadki oraz niewydolno$¢ nadnerczy;

- rownoczesne podawanie pewnych lekow (patrz punkt 4.5).

Niewydolnos$¢ nerek i watroby

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

z niewydolno$cig watroby lub ciezka niewydolnoscig nerek. U tych pacjentow hipoglikemia moze si¢
przedtuzaé, co moze wymagaé odpowiedniego postepowania.

Informowanie pacjenta

Ryzyko hipoglikemii, jej objawy (patrz punkt 4.8), leczenie i czynniki predysponujace do jej
wystgpienia, nalezy wyjasni¢ pacjentowi oraz cztonkom jego rodziny. Pacjent powinien by¢
poinformowany o istotnej roli, jaka spetniajg zalecenia dietetyczne, regularne uprawianie ¢wiczen oraz
regularne oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi.
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Staba kontrola glikemii

Na kontrole glikemii u pacjentéw otrzymujacych leki przeciwcukrzycowe moga mie¢ wplyw
nastepujace sytuacje: przyjmowanie preparatow ziela dziurawca (Hypericum perforatum) (patrz punkt
4.5), goraczka, uraz, infekcja lub 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 wynika¢ ze stopniowego
nasilenia si¢ cukrzycy lub ze zmniejszenia reakcji na leczenie. Zjawisko to, znane jest jako wtorne
niepowodzenie terapeutyczne, w odréznieniu od pierwotnego, kiedy to substancja czynna jest
nieskuteczna w leczeniu pierwszego rzutu. Przed stwierdzeniem wystapienia u pacjenta wtornego
niepowodzenia terapeutycznego nalezy rozwazy¢ odpowiednie dostosowanie dawki oraz opracowanie
diety.

Dysglikemia

Zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi, w tym hipoglikemii i hiperglikemii odnotowano u pacjentow z
cukrzyca otrzymujacych rownoczesnie leki z grupy fluorochinolonéw, zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku. Staranne monitorowanie stgzenia glukozy we krwi zaleca si¢ u wszystkich
pacjentow leczonych w tym samym czasie gliklazydem i fluorochinolonami.

Badania laboratoryjne
Oznaczanie stezen glikozylowanej hemoglobiny (lub pomiar glukozy w osoczu na czczo) zaleca si¢ do
oceny kontroli glikemii. 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 pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej nalezy zachowac ostrozno$¢ i rozwazy¢ zastosowanie leczenia lekami, nie bedacymi
pochodnymi sulfonylomocznika.

Pacjenci z porfiria
Opisano przypadki ostrej porfirii w przypadku niektorych pochodnych sulfonylomocznika u
pacjentow z porfiria.

Substancje pomocnicze

Produkt Gliclada, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu zawiera laktoze. Pacjenci z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy nie powinni przyjmowac leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

1) Nastepujace produkty zazwyczaj zwigkszajg ryzyko hipoglikemii:

Rownoczesne stosowanie przeciwwskazane

- Mikonazol (stosowany ogo6lnie, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizujace z mozliwosciag wywolania objawow hipoglikemii, lub nawet $pigczki.

Rownoczesne stosowanie niezalecane

- Fenylbutazon (stosowany ogolne): nasila dziatanie hipoglikemizujace pochodnych
sulfonylomocznika (rozerwanie polaczen z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich wydalania). Jest
zalecane zastosowanie innego leku przeciwzapalnego, o ryzyku nalezy poinformowaé pacjenta

i podkresli¢ istotng rolg samokontroli. W razie konieczno$ci nalezy dostosowa¢ dawke w trakcie i po
zakonczeniu leczenia lekiem przeciwzapalnym.

- Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizujace (przez blokowanie reakcji kompensacyjnych), co moze
prowadzi¢ do wystapienia $pigczki hipoglikemicznej. Nalezy unika¢ spozywania alkoholu lub lekow
zawierajacych alkohol.
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Rownoczesne stosowanie z ostroznosciq

Nasilenie dziatania zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi i w niektorych przypadkach
hipoglikemia moze wystapic¢ podczas jednoczesnego przyjmowania nastepujacych produktow: inne
leki przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, metformina, tiazolidynediony, inhibitory peptydazy
dipeptydylowej IV, agonisci receptora GLP-1), leki blokujace receptory adrenergiczne, flukonazol,
inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), leki blokujace receptory H2, inhibitory
MAO, sulfonamidy, klarytromycyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

2) Nastepujace produkty moga zwigkszac stezenie glukozy we krwi

Rownoczesne stosowanie niezalecane

- Danazol: wptyw diabetogenny danazolu.

Jezeli zastosowania tej substancji czynnej nie mozna unikna¢, pacjenta nalezy ostrzec i podkresli¢
znaczenie kontroli stezenia glukozy we krwi i w moczu. W razie koniecznosci nalezy dostosowac
dawke gliklazydu w trakcie i po zakonczeniu leczenia danazolem.

Rownoczesne stosowanie z ostroznosciq

- Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): duze dawki (> 100 mg/dobe) zwickszaja stezenie glukozy
we krwi (zmniejszenie wydzielania insuliny).

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

- Glikokortykosteroidy (podane ogdlnie i miejscowo: preparaty dostawowe, na skore i doodbytnicze)
oraz tetrakozaktyd: zwigkszenie stezenia glukozy we krwi z mozliwg kwasicg ketonowa (zmniejszona
tolerancja na weglowodany spowodowana przez glikokortykosteroidy). Nalezy uprzedzi¢ pacjenta

i podkresli¢ znaczenie monitorowania st¢zenia glukozy we krwi, zwtaszcza na poczatku leczenia.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki przeciwcukrzycowej substancji czynnej podczas leczenia
glikokortykosteroidami i po jego zakonczeniu.

- Rytodryna, salbutamol, terbutalina (dozylnie):

Zwigkszenie stezenia glukozy nastgpuje w zwiazku z pobudzeniem receptorow beta-2. Nalezy
podkresli¢ istotno$¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi. W razie koniecznos$ci nalezy
zastosowac¢ insulinoterapi¢.

Preparaty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum):
Ekspozycja na gliklazyd jest zmniejszona przez preparaty zwiereajée ziele dziurawca. Istitne jest
monitorowanie poziomu glukozy we krwi.

Nastepujace produkty moga powodowac dysglikemie

Rownoczesne stosowanie z ostroznosciq

- Fluorochinolony: w przypadku rownoczesnego stosowania gliklazydu i fluorochinolonéw, pacjent
powinien by¢ ostrzezony o ryzyku dysglikemi i podkresli¢ istotno$¢ monitorowania stezenia glukozy
we Krwi.

3) Réwnoczesne stosowanie po rozwazeniu ryzyka

- Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, itp.):

Pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe podczas jednoczesnego
leczenia. Moze by¢ konieczna zmiana leku przeciwzakrzepowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma lub sg ograniczone dane (mniej niz 300 wynikdéw potozniczych) doswiadczen zwigzanych ze
stosowaniem gliklazydu u kobiet w cigzy, aczkolwiek istniejg nieliczne dane dotyczace innych
pochodnych sulfonylomocznika.
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W badaniach na zwierzetach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3).

Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania gliklazydu w trakcie cigzy.
Normoglikemig nalezy uzyskaé przed poczgciem, w celu zmniejszenia niebezpieczenstwa wystapienia
wad wrodzonych u plodu w wyniku niewyréwnanej cukrzycy u matki.

Stosowanie doustnych lekéw hipoglikemizujacych jest niewlasciwe. Lekiem pierwszego wyboru

w leczeniu cukrzycy u kobiet w ciazy jest insulina. Zaleca si¢ odstawienie doustnych lekow
hipoglikemizujacych i rozpoczgcie insulinoterapii przed proba zaj$cia w ciaze lub niezwlocznie po jej
stwierdzeniu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy gliklazid Iub jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Ze wzgledu na ryzyko
hipoglikemii noworodka produkt jest przeciwwskazany u matki karmigcej piersia.

Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla noworodkow i(lub) niemowlat.

Ptodnos¢
Nie stwierdzono wplywu na ptodnos¢ ani na wydajnos¢ rozrodcza u samcow i samic szczuréw (patrz
punkt 5.3).

Karmienie piersia

Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity przenikaja do mleka. Zwazywszy na
niebezpieczenstwo wystapienia hipoglikemii u noworodka stosowanie leku jest przeciwwskazane
u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Gliclada 90 mg tabletki 0 przedtuzonym uwalnianiu nie ma znanego wptywu na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Jednakze nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku
wystapienia hipoglikemii i jej objawach oraz koniecznos$ci zachowania ostrozno$ci w czasie
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn, zwlaszcza na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

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

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Hipoglikemia

Najczestszym dziataniem niepozadanym gliklazydu jest hipoglikemia.

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika leczenie produktem Gliclada moze
powodowac hipoglikemig, jesli positki 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$ci oraz spowolnienie reakc;ji,
depresja, uczucie splatania, zaburzenia widzenia i mowy, afazja, drzenie, niedowtady, zaburzenia
czucia, zawroty glowy, uczucie bezsilno$ci, utrata samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech,
bradykardia, senno$¢ i utrata Swiadomosci, co moze prowadzi¢ do $piaczki oraz zgonu.

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

Zazwyczaj objawy ustepuja po podaniu weglowodanow (cukier). Nalezy jednak pamigtac, ze sztuczne
substancje stodzace nie wywotuja zadnego efektu. Dos§wiadczenia z innymi pochodnymi
sulfonylomocznika pokazuja, ze hipoglikemia moze wystapi¢ ponownie nawet, je§li pomiary
poczatkowo wskazuja na skuteczno$é leczenia.

W przypadku cigzkiej lub dtugotrwatej hipoglikemii, nawet jesli jest okresowo kontrolowana poprzez
spozycie cukru, niezwlocznie nalezy rozpocza¢ leczenie lub nawet moze by¢ konieczna hospitalizacja.
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Inne dzialania niepozadane

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak: bdl brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka
oraz zaparcia byly notowane i mozna ich unikna¢ lub mozna je zminimalizowa¢ przyjmujac gliklazyd
w trakcie $niadania.

Nastepujace dzialania niepozadane sg rzadziej obserwowane:

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 polekowa z eozynofllig i objawami
uktadowymi (zespot DRESS).

Zaburzenia krwi i ukltadu chtonnego
Zmiany w obrazie hematologicznym krwi wystepuja rzadko; moga one obejmowac: niedokrwisto$c,
leukopeni¢, matoptytkowos¢, granulocytopenie. Zmiany te przemijaja po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia wqtroby i drog Zofciowych

Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowej), zapalenie
watroby (odosobnione przypadki). Nalezy przerwac leczenie w przypadku pojawienia si¢ zottaczki
cholestatycznej. Objawy te zazwyczaj przemijaja po odstawieniu leku.

Zaburzenia oka
Przemijajace zaburzenia widzenia moga pojawiac si¢ szczeg6lnie na poczatku leczenia na skutek
zmian stezen glukozy we krwi.

Drzialania niepozgdane danej grupy lekow

Tak jak po innych pochodnych sulfonylomocznika obserwowano nastepujace zdarzenia niepozadane:
przypadki erytrocytopenii, agranulocytozy, niedokrwisto$ci hemolitycznej, pancytopenii, alergicznego
zapalenia naczyn, hiponatremii, zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych, a nawet zaburzenia
czynnosci watroby (np. z zastojem z61ci 1 zottaczky) oraz zapalenie watroby, ktore przemijato po
odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub w odosobnionych przypadkach prowadzito do
zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 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.

49 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze wywota¢ hipoglikemi¢. 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
obserwacja az do momentu, gdy lekarz nie upewni si¢, ze zagrozenie mingto.
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Cigzkie objawy hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami lub innymi zaburzeniami neurologicznymi
muszg by¢ leczone w ramach natychmiastowej pomocy medycznej z niezwloczng hospitalizacja
wlacznie.

Sposdb postepowania

W razie rozpoznania lub podejrzenia $pigczki hipoglikemicznej nalezy poda¢ pacjentowi w szybkim
wlewie dozylnym 50 ml hipertonicznego roztworu glukozy (20-30%). Nastgpnie nalezy podaé we
wlewie ciagtym 10% roztwor glukozy wystarczajacy do utrzymania st¢zenia glukozy we krwi

powyzej 1 g/l. Pacjenci powinni by¢ pod §cista obserwacja i w zaleznosci od pozniejszego stanu lekarz
zadecyduje, czy dalsza obserwacja jest konieczna.

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

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy sulfonamidy, kod ATC: A10BB09

Mechanizm dziatania

Gliklazyd jest substancjg czynna, doustna, hipoglikemizujaca pochodna sulfonylomocznika,

o0 dziataniu przeciwcukrzycowym, r6zni 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 dwoch latach leczenia.

Poza dziataniem na metabolizm, gliklazyd wptywa réwniez na naczynia.

Efekt farmakodynamiczny

Wplyw na uwalnianie insuliny

W cukrzycy typu 2, gliklazyd przywraca wezesny wzrost wydzielania insuliny w obecnosci glukozy
oraz nasila drugg faze wydzielania insuliny. Znamienny wzrost wydzielania insuliny jest
obserwowany jako odpowiedz na stymulacje indukowana pokarmem lub glukoza.

Wplyw na naczynia

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

leze¢ u podstaw powiktan cukrzycy przez:

- czesciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek przez zmniejszenie aktywno$ci markerow plytek
(B-tromboglobulina, tromboksan B2);

- wplyw na aktywnos¢ fibrynolityczng srodbtonka naczyn przez zwigkszenie aktywnosci
tkankowego aktywatora plazminogenu (tPA).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym stezenie leku w osoczu zwieksza si¢ stopniowo przez 6 godzin, a nastepnie
pozostaje na niezmienionym poziomie pomi¢dzy szosta a dwunastg godzing.

Réznice miedzyosobnicze sg nieznaczne.

Wechtanianie 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 Gliclada umozliwia utrzymanie st¢zenia gliklazydu w osoczu
przez ponad 24 godziny.
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Metabolizm
Gliklazyd jest metabolizowany gtownie w watrobie 1 wydalany z moczem, przy czym wykrywa si¢
W moczu mniegj niz 1% w postaci niezmienionej. Nie wykryto zadnego czynnego metabolitu w osoczu.

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

Liniowo$¢ lub nieliniowo$¢
Zwiazek pomiedzy podang dawka do 120 mg, a powierzchnia 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 toksycznos$ci i
genotoksycznosci z zastosowaniem powtdrzonej dawki wykazaly brak istotnego zagrozenia dla ludzi.
Dhugoterminowe badania dotyczace wptywu rakotworczego nie zostaly przeprowadzone. W badaniach
na zwierzetach nie zaobserwowano zmian o podtozu teratogennym, natomiast mata masa ciata ptodoéw
byta obserwowana u zwierzat otrzymujacych 25 razy wickszg dawke niz maksymalna dawka
terapeutyczna zalecana do stosowania u ludzi. Ptodnos$¢ i zdolnos¢ reprodukcji nie ulegty zmianie po
podaniu gliklazydu w badaniach na zwierzgtach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Wielkoé¢ opakowan: 10 x 1, 20 x 1, 30 x 1, 60 x 1 lub 90 x 1 tabletek w perforowanych blistrach
jednostkowych OPA/Aluminium/PVC//folia Aluminiowa odklejana w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowan: 10 x 1,20 x 1, 30 x 1, 60 x 1 lub 90 x 1 tabletek w perforowanych blistrach
jednostkowych OPA/Aluminium/PVC//PET/ folia Aluminiowa odklejana w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6.  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23056 wydane przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

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

17.03.2016 r./13.11.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.02.2021

KATEGORIA DOSTEPNOSCI:
Produkt kategorii dostgpnosci Rp — leki wydawane na recepte.

CENA URZEDOWA DETALICZNA I MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PRZEZ
PACJENTA ZGODNIE Z:

Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien
1 wrzesnia 2021 r.

Cena detaliczna wynosi odpowiednio:

15,98 zt dla Gliclada® 30 mg 60 tabl.; 23,72 zt dla Gliclada® 30 mg 90 tabl.; 14,84 zi dla
Gliclada® 60 mg 30 tabl.; 28,94 zt dla Gliclada® 60 mg 60 tabl.; 23,67 dla Gliclada® 90 mg
30 tabl.

Wysokos¢ doplaty swiadczeniobiorcy (odplatnosé dla pacjenta) wynosi odpowiednio:
10,95 zt dla Gliclada® 30 mg 60 tabl.; 16,17 zt dla Gliclada® 30 mg 90 tabl.; 9,81 zt dla

Gliclada® 60 mg 30 tabl.; 18,88 zt dla Gliclada® 60 mg 60 tabl.; 16,12 dla Gliclada® 90 mg
30 tabl.
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SZCZEGOLOWE INFORMACJE DOSTEPNE NA ZYCZENIE:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Rownolegla 5

02-235 Warszawa

tel.: 022 573 75 00

faks: 022 573 75 64

e-mail: info.pl@krka.biz

www.krkapolska.pl

XIII Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego, Numer KRS: 0000025060,
NIP: 526-10-31-829, Numer REGON: 010164219, Kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 zt.
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