CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gliclazide Actavis, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Gliclazide Actavis, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 30 mg gliklazydu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera
54 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej) (patrz punkt 4.4).

Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 60 mg gliklazydu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera
108 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej) (patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu.

Gliclazide Actavis, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu sa biate, owalne, obustronnie
wypukte o wymiarach 5 x 11 mm z litera ,,G” na jednej stronie.

Gliclazide Actavis, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu sa biate, owalne, obustronnie
wypukte o wymiarach 7 x 15 mm z literg ,,G” na jednej stronie. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne
dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezalezna (typu 2) u 0s6b dorostych, gdy stosowanie diety, ¢wiczenia fizyczne
oraz zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja do utrzymania prawidtowego st¢zenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Gliclazide Actavis, 30 mg: dawka dobowa moze wynosi¢ od 1 do 4 tabletek na dobe, tj. od 30 do

120 mg przyjmowanych doustnie jednorazowo podczas $niadania.

Gliclazide Actavis, 60 mg: dawka dobowa moze wynosi¢ od pét do 2 tabletek na dobe, tj. od 30 do
120 mg przyjmowanych doustnie jednorazowo podczas $niadania.

W przypadku pominigcia dawki leku, nie wolno zwigksza¢ dawki przyjmowanej nastepnego dnia.
Podobnie jak w przypadku innych lekow o dziataniu hipoglikemizujacym, dawke nalezy dostosowaé

indywidualnie w zaleznosci od odpowiedzi metabolicznej pacjenta (stezenia glukozy we krwi,
HbALlc).



Dawka poczgtkowa
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg raz na dobe (jedna tabletka 30 mg lub pot tabletki 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 zwiekszy¢ do 60, 90 lub 120 mg na dobe. Dawke nalezy zwiekszaé nie wczesniegj
niz 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 zwigkszy¢ pod
koniec drugiego tygodnia leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 120 mg.

Mozliwos¢ podziatu tabletki 60 mg na rowne dawki zapewnia elastyczno$¢ dawkowania. Jedna
tabletka produktu leczniczego Gliclazide Actavis, 60 mg odpowiada 2 tabletkom produktu leczniczego
Gliclazide Actavis, 30 mg.

Zmiana z produktu leczniczego zawierajgcego 80 mg gliklazydu w tabletce na Gliclazide Actavis,
30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu:

1 tabletka produktu leczniczego zawierajacego 80 mg gliklazydu jest porownywalna z 1 tabletka
produkt leczniczego Gliclazide Actavis, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu. Zmiang
mozna przeprowadzi¢ pod warunkiem doktadnego monitorowania parametrow Krwi.

Zmiana z produktu leczniczego zawierajgcego 80 mg gliklazydu w tabletce na Gliclazide Actavis,
60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu:

1 tabletka produktu leczniczego zawierajacego 80 mg gliklazydu jest porownywalna z 1 tabletka
produkt leczniczego Gliclazide Actavis, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu (potowa
tabletki 60 mg). Zmiane mozna przeprowadzi¢ pod warunkiem doktadnego monitorowania
parametréw Krwi.

Zmiana innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt leczniczy Gliclazide Actavis, tabletki
0 zmodyfikowanym uwalnianiu:

Produkt leczniczy Gliclazide Actavis moze by¢ stosowany w celu zastgpienia innych doustnych lekow
przeciwcukrzycowych. Podczas zmiany na produkt leczniczy Gliclazide Actavis nalezy wzia¢ pod
uwage dawke oraz okres pottrwania wezesniej stosowanego leku przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przejsciowego nie jest zazwyczaj konieczne. Nalezy zastosowaé dawke
poczatkowa 30 mg i nastepnie modyfikowac ja tak, aby osiggna¢ odpowiednie stezenie glukozy we
krwi u danego pacjenta, jak wskazano powyzej. W przypadku zmiany z hipoglikemizujacych
pochodnych sulfonylomocznika o przedtuzonym okresie pottrwania moze by¢ konieczna kilkudniowa
przerwa w leczeniu, aby uniknaé¢ wystapienia dziatania addytywnego dwoch produktow leczniczych,
ktére moze spowodowac hipoglikemie.

Schemat dawkowania w takich sytuacjach powinien by¢ taki sam, jak na poczatku stosowania
produktu leczniczego Gliclazide Actavis, tzn. leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobe,
a nastepnie zwigkszac ja stopniowo w zaleznosci od odpowiedzi metabolicznej.

Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi

Produkt leczniczy Gliclazide Actavis mozna stosowa¢ w skojarzeniu z biguanidami, inhibitorami alfa-
glukozydazy lub insuling. U pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy Gliclazide Actavis, u ktorych
stezenie glukozy we krwi jest niedostatecznie kontrolowane, mozna wprowadzi¢ pod $cista opieka
medyczng leczenie skojarzone z insuling.

Szczegodlne grupy pacjentéw

Pacjenci w podeszfym wieku (powyzej 65 lat)
Produkt leczniczy Gliclazide Actavis nalezy stosowa¢ zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowaniaé



jakie sg zalecane u pacjentéw w wieku ponizej 65 lat.

Pacjenci z fagodng i umiarkowang niewydolnoscig nerek

Mozna zastosowa¢ takie same zasady dawkowania jak u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek,
przy czym pacjentow tych nalezy starannie monitorowac. Dane te zostaty potwierdzone w badaniach
klinicznych.

Pacjenci z czynnikami ryzyka hipoglikemii

Zwigkszone ryzyko hipoglikemii wystgpuje w nastepujacych przypadkach:

. niedozywienie lub zte odzywianie

. cigzkie lub niedostatecznie wyroéwnane zaburzenia endokrynologiczne (niedoczynno$é
przysadki, niedoczynnos¢ tarczycy, niewydolnos¢ nadnerczy)

. zaprzestanie dtugotrwatego leczenia i (lub) leczenia duzymi dawkami kortykosteroidow

. cigzka choroba naczyn krwiono$nych (ciezka choroba niedokrwienna serca, ci¢zka
niewydolnos¢ tetnicy szyjnej, choroba naczyn obwodowych)

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

Dzieci i mfodziez
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania produktu leczniczego Gliclazide Actavis u dzieci
i mtodziezy nie zostaty ustalone. Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci.

Sposdb podawania

Podanie doustne.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci (cata tabletka lub jej potowa). Nie zu¢ ani nie rozgryzac tabletek.
4.3  Przeciwwskazania

o nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, wymieniong w
punkcie 6.1

nadwrazliwo$¢ na inne pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy

cukrzyca typu 1

cukrzycowy stan przedspigczkowy lub $piaczka cukrzycowa, cukrzycowa kwasica ketonowa
ciezka niewydolnos¢ nerek lub watroby: w tych przypadkach zaleca sie zastosowanie insuliny
leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5)

karmienie piersia (patrz punkt 4.6)

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Leczenie to mozna stosowa¢ jedynie u pacjentow regularnie przyjmujacych positki (w tym sniadanie).
Wazne jest regularne spozywanie weglowodanow z powodu zwigkszonego ryzyka hipoglikemii jesli
positek jest przyjmowany po6zno, jesli pacjent spozyje za maty positek lub jesli positek jest
niskoweglowodanowy. Wystapienie hipoglikemii jest bardziej prawdopodobne podczas stosowania
diet niskokalorycznych, w nastepstwie dtugotrwatego lub forsownego wysitku fizycznego, spozywania
alkoholu lub w przypadku, gdy zastosowano leczenie skojarzone z innymi lekami
hipoglikemizujacymi.

Hipoglikemia moze wystapi¢ w nastgpstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznika (patrz punkt
4.8). Niektore przypadki hipoglikemii moga mie¢ ciezki i dugotrwaty przebieg. Moze by¢ konieczne
leczenie szpitalne i dozylne podawanie roztworu glukozy przez kilka dni.

Nalezy starannie dobiera¢ pacjentow, ustala¢ dawke i pacjentow odpowiednio poinformowac¢ aby
zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii.



Czynniki zwiekszajace ryzyko hipoglikemii:

o pacjent odmawia wspotpracy lub nie jest do niej zdolny (szczegolnie pacjenci w podesztym
wieku)

o niedozywienie, nieregularne pory spozywania positkow, pomijanie positkow, okresy gtodzenia

lub zmiany diety

brak rownowagi pomiedzy wysitkiem fizycznym a podaza weglowodanow

niewydolnos¢ nerek

cigzka niewydolnos¢ watroby

przedawkowanie produktu leczniczego Gliclazide Actavis

niektore zaburzenia wewnatrzwydzielnicze: zaburzenia czynnosci tarczycy, niedoczynno$¢

przysadki i niewydolnos¢ nadnerczy

o spozywanie alkoholu lub jednoczesne podawanie niektorych innych lekéw (patrz punkt 4.5).

Niewydolnos¢ nerek i watroby

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢ zmieniona u pacjentow z
niewydolnoscia watroby lub ciezka niewydolnoscig nerek. U tych pacjentéw hipoglikemia moze si¢
przedtuza¢, co moze wymaga¢ wdrozenia odpowiedniego postgpowania.

Informowanie pacjenta

Ryzyko hipoglikemii wraz z jej objawami (patrz punkt 4.8), leczenie i czynniki predysponujace do jej
wystgpienia nalezy wyjasni¢ pacjentowi i cztonkom jego rodziny. Pacjenta nalezy poinformowac o
istotnej roli, jaka spetniajg zalecenia dietetyczne, regularne uprawianie ¢wiczen fizycznych i regularne
monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Niewystarczajaca kontrola glikemii

Na kontrole glikemii u pacjentow leczonych lekami przeciwcukrzycowymi moga mie¢ wpltyw
nastepujace czynniki: goraczka, uraz, zakazenie lub zabieg chirurgiczny. W niektorych przypadkach
moze by¢ konieczne podanie insuliny.

Skutecznosé¢ dziatania hipoglikemizujacego kazdego doustnego leku przeciwcukrzycowego, w tym
gliklazydu, z czasem u wielu pacjentow ulega ostabieniu. Moze to wynikac ze stopniowego nasilania
sie cukrzycy lub ze zmniejszenia odpowiedzi na leczenie. Zjawisko to znane jest jako wtorna
nieskutecznos¢, w odroznieniu od pierwotnej, kiedy to substancja czynna jest nieskuteczna jako
leczenie pierwszego rzutu. Przed rozpoznaniem u pacjenta wtornej nieskutecznosci, nalezy rozwazy¢
odpowiednia modyfikacje dawki i sprawdzi¢ przestrzeganie przez pacjenta zalecen dietetycznych.

Badania laboratoryjne

Do oceny kontroli glikemii zaleca si¢ 0znaczanie stezen hemoglobiny glikowanej (lub pomiary
stezenia glukozy w osoczu krwi zylnej na czczo). Przydatna moze by¢ rowniez samokontrola stgzenia
glukozy we krwi.

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD) moze prowadzi¢ do rozwoju niedokrwistosci. Poniewaz gliklazyd nalezy do
grupy lekéw pochodnych sulfonylomocznika, u pacjentow z niedoborem G6PD konieczne jest
zachowanie ostroznosci i rozwazenie zastosowania lekow z innej grupy niz pochodne
sulfonylomocznika.

Substancje pomocnicze

Gliclazide Actavis nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

1)  Nastepujace produkty lecznicze zazwyczaj zwickszaja ryzyko hipoglikemii



Przeciwwskazane jednoczesne stosowanie
- Mikonazol (stosowany ogadlnie, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizujace z ryzykiem hipoglikemii lub nawet $piaczki.

Niezalecane jednoczesne stosowanie

- Fenylbutazon (stosowany ogolnie): nasila dziatanie hipoglikemizujace pochodnych
sulfonylomocznika (przez wypieranie z potaczen z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich
wydalania). Zaleca sie stosowanie innego leku przeciwzapalnego lub jesli nie jest to mozliwe,
nalezy poinformowac¢ pacjenta o ryzyku i podkresli¢ istotng role samokontroli. Jezeli jest to
konieczne, nalezy dostosowa¢ dawke podczas leczenia i po zakonczeniu leczenia lekiem
przeciwzapalnym.

- Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizujace (przez hamowanie reakcji kompensacyjnych), co moze
prowadzi¢ do $piaczki hipoglikemicznej. Nalezy unika¢ spozywania alkoholu oraz lekow
zawierajacych alkohol.

Rownoczesne stosowanie wymagajace zachowania 0stroznosci

Nasilenie dziatania zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi, a w niektorych przypadkach moze
wystapi¢ hipoglikemia podczas jednoczesnego przyjmowania nastgpujacych produktow leczniczych:
innych lekéw przeciwcukrzycowych (insulina, akarboza, biguanidy, np. metformina,
tiazololidinediony, inhibitory dipeptydylo-4-peptydazy, agonisci receptora GLP-1), lekéw blokujacych
receptory beta-adrenergiczne, flukonazolu, inhibitorow konwertazy angiotensyny (kaptopryl,
enalapryl), lekow blokujacych receptory H,, inhibitorow MAO, sulfonamidow, Klarytromycyny i
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

2)  Nastepujace produkty moga zwiekszaé stezenie glukozy we krwi

Niezalecane jednoczesne stosowanie

- Danazol: wptyw diabetogenny danazolu. Jezeli nie mozna unikng¢ zastosowania tego leku, nalezy
poinformowac¢ pacjenta o ryzyku i podkresli¢ istotng role kontroli stezenia glukozy we krwi i w
moczu. Jezeli jest to konieczne, nalezy dostosowa¢ dawke gliklazydu podczas i po zakonczeniu
leczenia danazolem.

Wymagane zachowanie 0stroznosci podczas jednoczesnego stosowania
- Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): w duzych dawkach (> 100 mg chlorpromazyny na dobg)
zwigksza stezenie glukozy we krwi (zmniejszenie wydzielania insuliny). Nalezy poinformowac
pacjenta o ryzyku i podkresli¢ istotng role monitorowania stezenia glukozy we krwi. Moze by¢
konieczne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego w czasie i po leczeniu lekiem
neuroleptycznym.
- Glikokortykosteroidy (stosowane ogdlnie i miejscowo: preparaty dostawowe, srédskorne
i doodbytnicze) oraz tetrakozaktyd: zwigkszenie stgzenia glukozy we krwi z mozliwoscia
wystapienia kwasicy ketonowej (zmniejszenie tolerancji na weglowodany z powodu
zastosowania glikokortykosteroidow). Nalezy poinformowacé pacjenta o ryzyku i podkresli¢
znaczenie monitorowania stezenia glukozy we krwi szczegolnie na poczatku leczenia. U
pacjentow stosujacych kortykosteroidy moze by¢ konieczne dostosowanie dawki lekéw
przeciwcukrzycowych w czasie i po leczeniu glikokortykosteroidami.
- Rytodryna, salbutamol, terbutalina (dozylnie): Zwiekszenie stezenia glukozy we krwi nastepuje w
wyniku dziatania agonistycznego wobec receptorow beta-2. Nalezy podkresli¢ znaczenie kontroli
stezenia glukozy we krwi. Jesli jest to konieczne, nalezy zastosowac insuling.

3)  Jednoczesne stosowanie, ktore nalezy wzigé¢ pod uwage

- Leki przeciwzakrzepowe (warfaryna): Pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe podczas jednoczesnego stosowania. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
leku przeciwzakrzepowego.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje



Cigza
Brak doswiadczenia w stosowaniu gliklazydu u kobiet w cigzy, aczkolwiek istniejg nieliczne dane dla
innych pochodnych sulfonylomocznika.

W badaniach na zwierzgtach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogennego.

Kontrole cukrzycy nalezy uzyskac przed zajsciem w ciaze, aby zmniejszy¢ ryzyko wad rozwojowych
ptodu wiazace si¢ z niewyréwnana cukrzyca u matki.

Stosowanie doustnych lekow hipoglikemizujacych jest niewtasciwe, a lekiem pierwszego wyboru
w leczeniu cukrzycy u kobiet w cigzy jest insulina. Zaleca si¢ zamiane¢ doustnych lekéw
hipoglikemizujacych na insuling przed zajsciem w ciazg lub niezwtocznie po jej stwierdzeniu.

Karmienie piersia

Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Biorac pod uwage
ryzyko wystapienia hipoglikemii u dziecka, stosowanie gliklazydu jest przeciwwskazane u kobiet
karmiacych piersia.

4.7  Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie wiadomo czy Gliclazide Actavis wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednakze nalezy poinformowac¢ pacjenta o ryzyku wystapienia objawow hipoglikemii oraz
koniecznosci zachowania ostroznosci podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
zwtaszcza na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W oparciu o doswiadczenie w stosowaniu gliklazydu i innych pochodnych sulfonylomocznika
nastepujace dziatania niepozadane musza by¢ wymienione.

Hipoglikemia

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika leczenie gliklazydem moze powodowac
hipoglikemie, zwtaszcza w przypadku nieregularnego odzywiania si¢ lub pomijania positkow.
Objawami hipoglikemii moga by¢: bol gtowy, silny gtod, nudnosci, wymioty, znuzenie, zaburzenia
snu, pobudzenie, agresja, ostabiona koncentracja, zaburzenia $wiadomosci i spowolnienie reakcji,
depresja, splatanie, zaburzenia widzenia i mowy, afazja, drzenie, niedowtady, zaburzenia czucia,
zawroty glowy, uczucie bezsilnosci, utarta samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech,
bradykardia, sennos¢ i utrata sSwiadomosci, co moze prowadzi¢ do $piaczki i zgonu.

Ponadto moga by¢ obserwowane objawy pobudzenia adrenergicznego takie jak: pocenie sie,
wilgotnos¢ skory, lek, tachykardia, nadcisnienie, kotatania serca, dtawica piersiowa oraz zaburzenia
rytmu serca.

Zazwyczaj objawy ustepuja po przyjeciu weglowodanow (cukru). Jednakze sztuczne stodziki nie maja
tego dziatania. Na podstawie doswiadczen z innymi pochodnymi sulfonylomocznika wykazano, ze
hipoglikemia moze nawrdci¢, nawet jesli pomiary poczatkowo wskazuja na skutecznosé leczenia.

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

Inne dziatania niepozadane

Zgtaszano przypadki wystgpienia zaburzen zotadka i jelit, w tym boélu brzucha, nudnosci, wymiotow,
niestrawnosci, biegunki i zapar¢. Mozna ich unikngé lub zminimalizowaé, przyjmujac gliklazyd

zZ positkiem.




Nastepujace dziatania niepozadane wystepowaly z mniejsza czestoscia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka, swiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy, rumien, wysypki plamkowo-grudkowe,
odczyny pecherzowe (jak zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko zmiany w obrazie morfologicznym krwi. Sg to m.in.: niedokrwistos¢, leukopenia,
matoptytkowos¢, granulocytopenia. Zmiany te zazwyczaj ustepuja po przerwaniu stosowania
gliklazydu.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Zwiekszona aktywnos¢ enzyméow watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowej), zapalenie
watroby (pojedyncze przypadki). Nalezy przerwa¢ leczenie w przypadku wystapienia zottaczki
cholestatycznej. Objawy te zazwyczaj ustepuja po odstawieniu leku.

Zaburzenia oka
Przemijajace zaburzenia widzenia moga wystapi¢ szczegolnie na poczatku leczenia, na skutek zmian
stezenia glukozy we krwi.

Dziatania niepozadane typowe dla danej grupy lekow

Podczas stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika opisywano wystepowanie

niedokrwistosci, agranulocytozy, niedokrwistosci hemolitycznej, pancytopenii i alergicznego zapalenia
naczyn krwiono$nych, hiponatremii, zwiekszonej aktywnosci enzyméow watrobowych, a nawet
zaburzenia czynnoS$ci watroby (np. z zastojem zoéici i zéttaczka) i zapalenie watroby, ktore ustepowato
po odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub - w pojedynczych przypadkach - prowadzito do
zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze wywota¢ hipoglikemig. Umiarkowane objawy
hipoglikemii, bez utraty przytomnosci lub objawow neurologicznych, nalezy wyréwnac¢ poprzez
podanie weglowodanow, dostosowanie dawki i (lub) zmiane diety. Pacjent powinien znajdowac¢ sie
pod $cista obserwacja, az do momentu, gdy lekarz nie upewni sig, ze zagrozenie mingto.

Cigzkie objawy hipoglikemii ze $piaczka, drgawkami oraz innymi zaburzeniami neurologicznymi
nalezy leczy¢ jako nagly przypadek wymagajgcy natychmiastowej hospitalizacji.

W razie rozpoznania lub podejrzenia $piaczki hipoglikemicznej nalezy poda¢ pacjentowi 50 ml
stezonego roztworu glukozy (20 do 30%) w szybkim wstrzyknieciu dozylnym. Nastepnie nalezy podac¢
w ciagtej infuzji bardziej rozcienczony roztwor glukozy (10%) z szybkoscia, ktora utrzyma wartosci
stezenia glukozy we krwi powyzej 1 g/l. Pacjenci powinni znajdowac si¢ pod scista obserwacja

i w zaleznosci od pozniejszego stanu pacjenta lekarz zadecyduje, czy dalsze monitorowanie jest
konieczne.

Dializa nie jest skuteczna ze wzgledu na silne wigzanie gliklazydu z biatkami osocza.
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5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, sulfonamidy; pochodne mocznika, kod
ATC: A10BB09

Gliklazyd jest hipoglikemizujaca pochodng sulfonylomocznika, doustng substancja czynng 0 dziataniu
przeciwcukrzycowym, rézniaca si¢ od innych pochodnych heterocyklicznym pierscieniem
z wbudowanym atomem azotu i wigzaniem endocyklicznym.

Mechanizm dziatania

Gliklazyd zmniejsza stgzenie glukozy we krwi pobudzajac wydzielanie insuliny przez komorki § wysp
Langerhansa. Zwiekszone popositkowe wydzielanie insuliny i biatka C w trzustce utrzymuje sie nawet
po dwoch latach leczenia.

Poza tym dziataniem metabolicznym, gliklazyd wptywa rowniez na naczynia krwionosne.

Dzialanie farmakodynamiczne

Wp#yw na uwalnianie insuliny

W cukrzycy typu 2, gliklazyd przywraca wczesny wzrost wydzielania insuliny w obecnosci glukozy
oraz nasila druga faze wydzielania insuliny. Obserwuje si¢ znaczace zwigkszenie stezenia insuliny
w odpowiedzi na stymulacje indukowang pokarmem lub glukoza.

Wp/yw na naczynia krwionosne

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

wiaczone w powiktania cukrzycy, przez:

. cze$ciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek, wraz ze zmniejszeniem aktywacji markerow
ptytek (B-tromboglobulina, tromboksan B,)

. wptyw na aktywnos$¢ fibrynolityczna srodbtonka naczyniowego ze zwigkszeniem aktywnosci
tPA.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym stezenie gliklazydu w osoczu zwigksza si¢ stopniowo przez pierwszych
6 godzin, a nastgpnie nie zmienia si¢ pomiedzy szosta a dwunasta godzing po podaniu.

Zmienno$¢ Wewnatrzosobnicza jest mata.

Wchtanianie gliklazydu jest catkowite. Obecnos¢ pokarmu nie wptywa na szybkos¢ ani stopien
wchtaniania.

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

Pojedyncza dawka dobowa produktu leczniczego Gliclazide Actavis umozliwia utrzymanie
terapeutycznego stezenia gliklazydu w osoczu przez ponad 24 godziny.

Metabolizm

Gliklazyd jest metabolizowany gtownie w watrobie i wydalany z moczem: w moczu wykrywa si¢
zaledwie 1% w postaci niezmienionej. Nie wykryto zadnych czynnych metabolitow w osoczu.

Eliminacja



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

Liniowos¢ lub nieliniowos¢
Zwigzek pomiedzy podang dawka w zakresie do 120 mg, a powierzchnig pod krzywa stezen w
zaleznoéci od czasu jest liniowy.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszéym wieku
Nie zaobserwowano istotnych klinicznie zmian parametréw farmakokinetycznych u oséb w podesztym
wieku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym i genotoksycznosci, nie ujawniajg wystepowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. Nie przeprowadzono dtugotrwatych badan rakotworczosci. W badaniach na zwierzetach nie
zaobserwowano zmian teratogennych, natomiast obserwowano zmniejszenie masy ciata ptodow

u zwierzat otrzymujacych 25 razy wigksza dawke niz maksymalna dawka terapeutyczna zalecana

u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna
Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznos$ci

30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu:
18 miesigcy

60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu:
2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/AI.

Blistry PVC/PVDC/PVCI/AL.

Biate pojemniki z HDPE z zamknigciem z LDPE lub z PP.

Wielkosci opakowan
Blistry: 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 120, 180 tabletek o0 zmodyfikowanym uwalnianiu.



Pojemniki: 90, 120, 180 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordour

Islandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

30 mg: 22543

60 mg: 22544

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 02.07.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

29.06.2016
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