CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Gliclagamma MR, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 30 mg gliklazydu (Gliclazidum)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Biale podtuzne tabletki o dtugo$ci 10 mm z wyttoczonym napisem ,,G30” po jedne;j stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulino niezalezna (typ 2) u dorostych, kiedy dieta, ¢wiczenia fizyczne i zmniejszenie masy ciata
nie wystarczaja, aby kontrolowac stezenie glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawka dobowa wynosi od 1 do 4 tabletek na dobeg, tj. od 30 mg do 120 mg przyjmowanych doustnie
w dawce pojedynczej podczas $niadania.

Zaleca si¢ potykanie tabletek w catosci.

W przypadku pominigcia dawki jednego dnia, nie nalezy zwigeksza¢ dawki nastgpnego dnia.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow hipoglikemizujacych, dawka powinna by¢ ustalona zgodnie
z indywidualna reakcja metaboliczng pacjenta (st¢zenie glukozy we krwi, warto$¢ HbA ).

Dawka poczatkowa:

Zalecana dawka poczatkowa to 30 mg na dobe.

Jesli stezenie glukozy we krwi jest kontrolowane, dawka ta moze by¢ stosowana w leczeniu
podtrzymujacym.

Jesli stezenie glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrolowane, mozna stopniowo zwigksza¢ dawke do
60 mg, 90 mg lub 120 mg na dobe¢. Przerwa miedzy kazdym zwigkszeniem dawki powinna wynosi¢ co
najmniej 1 miesiac z wyjatkiem pacjentow, u ktérych stezenie glukozy nie zmniejszyto si¢ w koncu drugiego
tygodnia leczenia. W takich przypadkach, dawke mozna zwigkszy¢ pod koniec drugiego tygodnia

leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 120 mg.

Zmiana leczenia z gliklazydu 80 mg na produkt leczniczy Gliclagamma MR, tabletki

o zmodyfikowanym uwalnianiu:

1 tabletka gliklazydu 80 mg poréwnywalna jest do 1 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu produktu
leczniczego Gliclagamma MR.

Zmiana leczenia moze nastgpi¢ pod warunkiem doktadnego kontrolowania parametrow krwi.



Zmiana leczenia z innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt leczniczy Gliclagamma
MR:

Produkt leczniczy Gliclagamma MR moze zastapi¢ inny doustny lek przeciwcukrzycowy. Podczas
przestawiania na leczenie produktem leczniczym Gliclagamma MR, nalezy wzia¢ po uwage dawkowanie

i okres poéttrwania poprzedniego leku przeciwcukrzycowego.

Okres przejsciowy nie jest zazwyczaj potrzebny. Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa w wysokosci 30 mg
i dostosowac ja do odpowiedzi pacjenta na leczenie (st¢zenia glukozy we krwi), tak jak opisano powyzej.

W przypadku zmiany leczenia z hipoglikemizujacej pochodnej sulfonylomocznika o przedtuzonym okresie
péttrwania, moze by¢ konieczne zastosowanie kilkudniowego okresu wolnego od przyjmowania lekow

w celu uniknigcia dziatania addytywnego dwoéch produktéw leczniczych, co moze spowodowaé
hipoglikemi¢. Nalezy zastosowa¢ procedure opisang dla rozpoczecia leczenia, w przypadku zmiany leczenia
na leczenie produktem leczniczym Gliclagamma MR, tj. rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobe, a nastepnie
stopniowo zwicksza¢ dawke w zalezno$ci od metabolicznej odpowiedzi na leczenie.

Leczenie skojarzone z innym lekiem przeciwcukrzycowym:

Produkt leczniczy Gliclagamma MR moze by¢ stosowany z biguanidami, inhibitorami alfa-glukozydazy lub
insuling.

U pacjentéw, ktérzy nie w petni odpowiadaja na leczenie produktem leczniczym Gliclagamma MR, mozna
rozpocza¢ skojarzone leczenie insuling pod $cista kontrolg lekarska.

Pacjenci w podesztym wieku (ponad 65 lat)
U os6b w podesztym wieku produkt leczniczy Gliclagamma MR moze by¢ stosowany wedtug takiego
samego schematu dawkowania jak u pacjentdw ponizej 65 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek mozna zastosowac taki sam
schemat dawkowania jak u pacjentéw z normalng czynnoscia nerek, ale z doktadng kontrolg stanu pacjenta.
Dane te zostaly potwierdzone w badaniach klinicznych.

Pacjenci z ryzykiem hipoglikemii:

® pacjenci niedozywieni lub Zle odzywiajacy sie,

e 7 ciezkimi lub niedostatecznie zréwnowazonymi zaburzeniami hormonalnymi (niedoczynno$¢
przysadki, niedoczynno$¢ tarczycy, niewydolno$¢ nadnerczy),

® po przerwaniu dlugotrwatej i (lub) z duza dawka terapii kortykosteroidami,

e 7 ciezka chorobg naczyniowa (ciezka choroba wiencowa serca, ciezka niewydolno$¢ tgtnicy szyjnej,
choroba naczyn obwodowych).

Zaleca si¢ dobowa dawke poczatkowa w wysokosci 30 mg.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu Gliclagamma MR u dzieci i mtodziezy.
Nie ma dostepnych danych dotyczacych dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Do stosowania wylacznie u pacjentéw dorostych.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1, inne pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy,

cukrzyca typu 1,

stan przedspigczkowy w cukrzycy, Spigczka cukrzycowa, kwasica ketonowa,

ciezka niewydolno$¢ nerek lub watroby: w takim przypadku zaleca si¢ podawanie insuliny,

leczenie z zastosowaniem mikonazolu (patrz punkt 4.5),

okres laktacji (patrz punkt 4.6).



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Leczenie moze by¢ przepisane jedynie w przypadku, kiedy wiadomo, ze pacjent przyjmuje regularne positki
(w tym $niadania). Wazne jest regularne przyjmowanie weglowodandéw z powodu zwigkszonego ryzyka
hipoglikemii, jesli pierwszy positek spozywany jest p6zno, jesli przyjmowana jest niewystarczajgca ilos¢
pokarmu lub jesli pokarm ma niska zawartos¢ weglowodanoéw. Wystapienie hipoglikemii jest bardziej
prawdopodobne podczas stosowania diet niskokalorycznych, wykonywania dlugich forsownych ¢wiczen
fizycznych, spozywania alkoholu lub jesli stosowane jest leczenie skojarzone z lekami hipoglikemizujacymi.
Hipoglikemia moze wystapi¢ podczas stosowania sulfonylomocznika (patrz punkt 4.8). Niektére przypadki
moga trwac dtugo i mie¢ cigzki przebieg. Moze by¢ konieczna hospitalizacja pacjenta oraz podawanie
glukozy przez kilka dni.

Doktadna selekcja pacjentéw dla stosowanej dawki oraz doktadne wytyczne podane pacjentowi sa
niezbedne, aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii.

Czynniki zwigkszajace ryzyko hipoglikemii:

® pacjenci odmawiajacy lub niezdolni do wspolpracy z lekarzem (szczeg6lnie pacjenci w podesztym
wieku),

zte odzywianie, nieregularne positki, opuszczanie positkéw, gtodzenie si¢ lub zmiany diety,

brak réwnowagi miedzy ¢wiczeniami fizycznymi, a przyjmowaniem weglowodandw,
niewydolno$¢ nerek,

ciezka niewydolno$¢ watroby,

przedawkowanie produktu leczniczego Gliclagamma MR,

niektére zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia tarczycy, niedoczynnos$¢ przysadki, niewydolnosé
nadnerczy,

e jednoczesne przyjmowanie niektérych lekéw (patrz punkt 4.5).

Niewydolno$¢ nerek i watroby

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢ zaburzona u pacjentéw z niewydolnoscia
watroby lub cigzka niewydolnoscia nerek. Epizody hipoglikemiczne wystepujace u tych pacjentéw moga by¢
wydtuzone i dlatego nalezy podja¢ odpowiednie postepowanie.

Informacja dla pacjenta

Nalezy poinformowac¢ pacjenta i jego rodzing o ryzyku wystapienia hipoglikemii oraz jej objawach (patrz
punkt 4.8), leczeniu i warunkach jej sprzyjajacych.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o koniecznos$ci utrzymywania diety, wykonywania regularnych
¢wiczen fizycznych i regularnego oznaczania st¢zenia glukozy we krwi.

Niedostateczna kontrola stezenia glukozy we krwi

Na wyniki stezenia glukozy we krwi u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwcukrzycowe moga mie¢ wptyw
nastepujace uwarunkowania: goraczka, urazy, infekcje lub zabiegi chirurgiczne. W niektérych przypadkach
moze by¢ konieczne podanie insuliny.

Skutecznos$¢ doustnych lekéw hipoglikemizujacych, wiaczajac gliklazyd moze by¢ ostabiona w trakcie
trwania leczenia u wielu pacjentéw; moze to by¢ spowodowane pogtebieniem si¢ cukrzycy lub ostabieniem
odpowiedzi na leczenie. Zjawisko to jest znane, jako wtérne niepowodzenie terapeutyczne i r6zni si¢ od
niepowodzenia pierwotnego, w ktérym substancja czynna jest nieskuteczna w leczeniu pierwszego rzutu.
Przed stwierdzeniem u pacjenta wtornego niepowodzenia terapeutycznego nalezy rozwazy¢ ustalenie
odpowiedniej dawki oraz zastosowanie wlasciwej diety.

Badania laboratoryjne
W celu uzyskania odpowiedniej kontroli stezenia glukozy we krwi zaleca si¢ pomiar stezenia glikowane;j
hemoglobiny. Przydatna jest réwniez samodzielna kontrola stezenia glukozy we krwi.

Leczenie pacjentéw z niedoborem G6PD z zastosowaniem pochodnych sulfonylomocznika moze prowadzi¢
do niedokrwistosci hemolitycznej. Poniewaz gliklazyd nalezy do chemicznej klasy sulfonylomocznika,



nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentéw z niedoborem G6PD i nalezy rozwazy¢ leczenie alternatywne z
zastosowaniem innego leku niz pochodne sulfonylomocznika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

1) Nastepujace produkty mogg zwiekszy¢ ryzyko hipoglikemii

Skojarzenia przeciwwskazane

Mikonazol (podanie ogélne, zel do stosowania w jamie ustnej): zwigkszenie dziatania
hipoglikemizujgcego z mozliwymi objawami hipoglikemicznymi lub nawet $pigczka.

Skojarzenie niezalecane

Fenylbutazon (podanie ogdlne): zwigkszenie dziatania hipoglikemizujacego pochodnych
sulfonylomocznika (wypieranie z wigzan z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich wydalania). Nalezy
stosowac inny lek przeciwzapalny lub w przeciwnym wypadku nalezy ostrzec pacjenta o ryzyku i
poinformowac¢ o koniecznosci doktadnego samodzielnego kontrolowania stezenia glukozy we krwi. Jesli
to potrzebne, nalezy dostosowa¢ dawke w trakcie leczenia i po leczeniu lekiem przeciwzapalnym.
Alkohol: zwigksza reakcje hipoglikemiczne (poprzez zahamowanie reakcji wyréwnawczych), co moze
prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej. Nalezy unika¢ spozywania alkoholu i przyjmowania lekéw
zawierajacych alkohol.

Skojarzenia wymagajace specjalnych srodkéw ostroznosci

Nasilenie dziatania obnizajacego stezenie glukozy we krwi i w ten sposéb, u niektérych pacjentéw, moze
wystapi¢ hipoglikemia podczas przyjmowania jednego z ponizszych lekdw: inne leki
przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, biguanidy, metformina, tiazolidynediony, inhibitory peptydazy
dipeptydylowej IV, agonisci receptora GLP-1), beta-adrenolityki, flukonazol, inhibitory konwertazy
angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), antagonisci receptoréw H,, inhibitory monoaminooksydazy,
sulfonamidy, klarytromycyna oraz niesteroidowe leki przeciwzapalne.

2) Nastepujace produkty moga powodowac zwiekszenie stezenia glukozy we krwi

Skojarzenia niezalecane

Danazol: dziatanie cukrzycogenne danazolu. Jesli nie mozna unikna¢ zastosowania substancji czynnej,
nalezy przestrzec pacjenta i podkresli¢ wazng role monitorowania st¢zenia glukozy we krwi i w moczu.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego w trakcie leczenia i po leczeniu
danazolem.

Skojarzenia wymagajace specjalnych srodkow ostroznosci

Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): duze dawki > 100 mg na dobe chlorpromazyny zwigksza
stezenie glukozy we krwi (redukuje uwalnianie insuliny). Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢ wazna
role kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
przeciwcukrzycowego w trakcie leczenia i po leczeniu lekiem neuroleptycznym.
Glikokortykosteroidy (podanie ogdlne i miejscowe: preparaty dostawowe, podskérne i doodbytnicze)
oraz tetrakozaktyd: zwigkszenie stezenia glukozy we krwi z mozliwg kwasicg ketonowa (zmniejszona
tolerancja weglowodandéw spowodowana glikokortykosteroidami). Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢
wazna role kontrolowania stezenia glukozy we krwi, szczeg6lnie na poczatku leczenia. Moze by¢
konieczne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego w trakcie leczenia i po leczeniu
glikokortykosteroidami.

Rytodryna, salbutamol, terbutalina: (iv.) zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi spowodowane
dziataniem beta-2 agonistéw. Nalezy podkresli¢ wazng rol¢ kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi.
W razie koniecznosci nalezy zastosowa¢ insulinoterapie.

Skojarzenia, ktore nalezy bra¢ pod uwage

Leczenie lekami przeciwzakrzepowymi (np. warfaryna): Pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢
dziatanie lekow przeciwzakrzepowych w trakcie jednoczesnego leczenia. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki lekéw przeciwzakrzepowych.



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ma lub istniejg bardzo ograniczone dane dotyczace stosowania gliklazydu u ci¢zarnych kobiet, mimo
istnienia danych na temat innych pochodnych sulfonylomocznika.

W badaniach na zwierzgtach, gliklazyd nie wykazywat teratogennosci.

Nalezy uzyska¢ petna kontrolg cukrzycy przed zaj$ciem w cigze w celu zmniejszenia ryzyka powstania wad
wrodzonych powigzanych z niekontrolowang cukrzyca.

Doustne leki hipoglikemizujace nie sg zalecana w okresie cigzy. Lekiem pierwszego wyboru w leczeniu
cukrzycy w okresie cigzy jest insulina. Zaleca si¢ zmian¢ leczenia z doustnych lekéw hipoglikemizujacych
na insuling przed zajSciem w cigz¢ lub wkrétce po zajSciu w ciaze.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy gliklazyd lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Biorgc pod uwage ryzyko
hipoglikemii noworodkéw, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Gliclagamma MR u kobiet
karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Gliclagamma MR nie ma wptywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn, jednak nalezy ostrzec pacjentéw przed objawami hipoglikemii. Pacjenci powinni zachowaé
ostrozno$¢ w trakcie prowadzenie pojazdow i obstugiwania maszyn, szczegdlnie na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Na podstawie dos§wiadczen z gliklazydem i innymi pochodnymi sulfonylomocznika, nalezy wymieni¢
ponizsze dziatania niepozadane.

Objawy niepozadane podzielono wedlug nastepujacych kategorii:

bardzo czg¢sto >1/10;

czesto >1/100 do < 1/10;
niezbyt czesto >1/1000 do < 1/100;
rzadko >1/10000 do < 1/1000;

bardzo rzadko < 1/10000;
czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Hipoglikemia

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika, leczenie z zastosowaniem produktu
leczniczego Gliclagamma MR moze spowodowac hipoglikemig, jesli positki spozywane sa nieregularnie,

a szczegoblnie, jesli positki s3 pomijane. Mozliwe objawy hipoglikemii to: bdl gtowy, intensywne uczucie
gtodu, nudno$ci, wymioty, zmgczenie, zaburzenia snu, pobudzenie, agresja, zaburzenia koncentracji,
zaburzenia $wiadomosci i spowolnienie reakcji, depresja, stan splatania, zaburzenia widzenia i zaburzenia
mowy, afazja, drzenie, niedowtad, zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie utraty sil, utrata samokontroli,
delirium, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, senno$¢, co moze prowadzi¢ do $piaczki i zgonu.

Dodatkowo mozna zaobserwowa¢ objawy pobudzenia adrenergicznego: potliwos¢, wilgotna skora, niepokdj,
tachykardia, nadci$nienie tegtnicze, palpitacje, dusznica bolesna, arytmia serca.

Zazwyczaj objawy te ustepuja po przyjeciu weglowodandw (cukier). Jednak sztuczne stodziki nie maja
takiego dziatania. Do$wiadczenie z innymi pochodnymi sulfonylomocznika wykazuja, ze hipoglikemia moze
powtarzac si¢ nawet jesli srodki zapobiegawcze wydaja si¢ poczatkowo skuteczne.

Jesli epizody hipoglikemii majg ci¢zki przebieg lub przedtuzaja si¢, a nawet jesli s3 czasowo opanowane
przez przyjecie cukru, wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarska lub nawet hospitalizacja.

Inne dzialania niepozadane




Zaburzenia zoladka i jelit
B4l brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka, zaparcia; te dziatania niepozadane mogg by¢
zminimalizowane lub mozna ich unikna¢, jesli gliklazyd bedzie przyjmowany w czasie $niadania.

Ponizsze dzialania niepozadane wystepowaty rzadziej:

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Wysypka, §wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, rumien, wysypka plamkowo-grudkowa, odczyny
pecherzowe (takie jak zesp6l Stevensa-Johnsona i toksyczna rozptywna martwica naskoérka).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Zmiany w obrazie krwi wystgpuja rzadko. Moga obejmowac: niedokrwisto$¢, leukopenie, trombocytopenig,
granulocytopeni¢. Dziatania te ustepuja zazwyczaj po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Zwigkszenie st¢zenia enzyméw watrobowych (AspAT, AIAT, fosfataza zasadowa), zapalenie watroby
(pojedyncze przypadki). Nalezy przerwac leczenie, jezeli pojawi si¢ z6ttaczka cholestatyczna.

Objawy te zazwyczaj ustepuja po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia oka
Przemijajace zaburzenia widzenia moga wystapi¢ szczegdlnie na poczatku leczenia z powodu zmian
stezenia glukozy we krwi.

Dzialania charakterystyczne dla tej kategorii

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika, obserwowano nastgpujace dzialania
niepozadane: erytrocytopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna, pancytopenia i alergiczne
zapalenia naczyn 1 hiponatremia, zwickszona aktywnos$¢ enzyméw watrobowych i nawet zaburzenia
czynnosci watroby (np. cholestaza, z6ttaczka) oraz zapalenie watroby, ktére ustgpowato po odstawieniu
pochodnych sulfonylomocznika lub prowadzito w pojedynczych przypadkach do zagrazajacej zyciu
niewydolnos$ci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

Fagodne objawy hipoglikemii, bez utraty przytomnosci lub bez objawéw neurologicznych, musza by¢
skorygowane przez przyjecie weglowodandw, dostosowanie dawki i (lub) zmiang diety. Nalezy
kontynuowac $cista obserwacje pacjenta, az do upewnienia si¢, ze zagrozenie mingto.

Mozliwe sa cigzkie reakcje hipoglikemiczne, ze $piaczka, drgawkami lub innymi zaburzeniami
neurologicznymi i muszg by¢ traktowane jako przypadki nagle wymagajace natychmiastowej hospitalizacji.
Jesli zostala zdiagnozowana lub jest podejrzewana $pigczka cukrzycowa, pacjent powinien otrzymac szybkie
wstrzykniecie dozylne z 50 ml skoncentrowanego roztworu glukozy (20 do 30%). Nastgpnie nalezy
kontynuowa¢ infuzje z bardziej rozcienczonego roztworu (10%) do momentu, az utrzymywac si¢ bedzie



stezenie glukozy we krwi powyzej 1 g/l. Stan pacjentdw nalezy $cisle kontrolowac¢ i, w zaleznosci od stanu,
lekarz zdecyduje, czy dalsza obserwacja jest konieczna.
Dializa nie jest skuteczna z powodu silnego wigzania gliklazydu z biatkami.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy, pochodne sulfonylomocznika
Kod ATC: A10BB09

Gliklazyd jest doustnym lekiem przeciwcukrzycowym, hipoglikemizujaca pochodng sulfonylomocznika,
r6znigcy sie od innych pokrewnych substancji przez zawarto$¢ heterocyklicznego pier§cienia zawierajacego
azot z wigzaniem endocyklicznym.

Gliklazyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi poprzez stymulacje wydzielania insuliny z B-komérek wysp
Langerhansa. Zwickszenie popositkowego stezenia insuliny i wydzielania C-peptydu utrzymuje si¢ w ciagu
dwdch lat po zakonczeniu leczenia.

Oprécz powyzszych wlasciwosci metabolicznych, gliklazyd ma wptyw na krew i naczynia krwionos$ne.

Dzialanie na uwalnianie insuliny

W cukrzycy typu 2, gliklazyd przywraca wczesny wzrost wydzielania insuliny w odpowiedzi na bodziec
glikemiczny i zwigksza druga faze wydzielania insuliny. Znaczace zwigkszenie w odpowiedzi insulinowe;j
obserwowane jest w odpowiedzi na stymulacj¢ indukowang pokarmem lub podaniem glukozy.

Wplyw na krew i naczynia krwionos$ne

Gliklazyd zmniejsza proces powstawania mikrozakrzepéw w dwéch mechanizmach, ktére moga

uczestniczy¢ w rozwoju powiktan cukrzycy:

e czesciowe zahamowanie agregacji 1 adhezji ptytek krwi, ze zmniejszeniem aktywnosci markeréw plytek
(beta tromboglobulina, tromboksan B2)

e dzialanie na aktywno$¢ fibrynolityczng §rédbtonka naczyniowego ze wzrostem aktywnosci tPA
(tkankowy aktywator plazminogenu)

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenie w osoczu wzrasta stopniowo w ciagu pierwszych 6 godzin a nastgpnie pozostaje na niezmienionym
poziomie miedzy sz6sta a dwunasta godzing po podaniu.

Réznice miedzyosobnicze sa nieznaczne.

Wchtanianie gliklazydu jest catkowite. Spozywanie pokarméw nie wptywa na szybko$¢ ani na zakres
wchianiania.

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 95%.

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 30 litrow.
Jednorazowa dawka dobowa produktu leczniczego Gliclagamma MR utrzymuje efektywne st¢zenie
gliklazydu w osoczu przez 24 godziny.

Metabolizm
Gliklazyd metabolizowany jest gléwnie w watrobie i wydalany jest z moczem: mniej niz 1% niezmienione;j
postaci gliklazydu wykryto w moczu. Nie wykryto aktywnych metabolitéw w osoczu.

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



Liniowos¢ lub nieliniowo§¢
Zwiazek miedzy podawana dawka do 120 mg i polem powierzchni pod krzywa zalezno$ci stezenia od czasu
jest liniowy.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Nie obserwowano klinicznie znaczacych zmian w farmakokinetyce u pacjentéw w podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym
i genotoksycznosci nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka. Nie przeprowadzono
dtugoterminowych badan rakotwdrczosci. W badaniach na zwierzetach nie zaobserwowano zmian
teratogennych; zaobserwowano natomiast mniejszg mase ciata ptodéw u zwierzat otrzymujacych dawki 25
razy wigksze niz maksymalna zalecana dawka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny (E341)

Hypromeloza (E464)

Magnezu stearynian (E470B)

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 180, 500 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

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

przepisami

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7



71 034 Boblingen
Niemcy

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

Pozwolenie numer 18164

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu 20.04.2011
Data przedtuzenia pozwolenia

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE]J ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



