Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gliclagamma MR
(Gliclazidum)
30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne

dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Gliclagamma MR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliclagamma MR
Jak stosowac lek Gliclagamma MR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Gliclagamma MR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L=

1. Co to jest lek Gliclagamma MR i w jakim celu si¢ go stosuje

Gliclagamma MR jest lekiem zmniejszajacym stezenie cukru (glukozy) we krwi (doustny lek
przeciwcukrzycowy nalezacy do grupy lekéw zwanych pochodnymi sulfonylomocznika).

Stosowany jest w leczeniu niektorych rodzajow cukrzycy (cukrzyca typu 2) u pacjentéw dorostych, jesli
leczenie tylko dietg, wysitkiem fizycznym i1 zmniejszeniem masy ciala nie jest wystarczajace do kontroli
stezenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliclagamma MR
Kiedy nie stosowa¢ leku Gliclagamma MR:

* jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na gliklazyd lub na inne leki z tej grupy
(pochodne sulfonylomocznika), leki z grupy sulfonamidow (o dziataniu obnizajagcym stezenie glukozy
we krwi) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Gliclagamma MR (wymienionych
w punkcie 6),

e jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca insulinozalezna (typu 1),

¢ jesli w moczu pacjenta wystepuja ciata ketonowe lub cukier (moze to $§wiadczy¢ o kwasicy ketonowej),
w przypadku wystapienia stanu przedspigczkowego lub $piaczki cukrzycowej,

* jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub watroby,

» jesli pacjent przyjmuje lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych (mikonazol, patrz punkt Lek
Gliclagamma MR a inne leki”),

* w okresie karmienia piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Nalezy poinformowac lekarza, pielegniarke lub farmaceute jesli zachodzi podejrzenie, Ze wystepuje
ktorekolwiek z powyzszych uwarunkowan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci



Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza w celu osiaggnigcia odpowiedniego stezenia cukru we krwi.
Oznacza to, ze oprocz regularnego przyjmowania tabletek nalezy przestrzegac zalecen dietetycznych oraz
wykonywa¢ ¢wiczenia fizyczne i, jesli to konieczne, zmniejszy¢ masg ciala.

W czasie leczenia gliklazydem konieczna jest regularna kontrola stezenia cukru we krwi (i ewentualnie

w moczu), a takze oznaczanie st¢zenia glikowanej hemoglobiny (HbAlc).

W ciagu kilku pierwszych tygodni leczenia wzrasta ryzyko spadku stezenia cukru we krwi (hipoglikemia).
Dlatego niezbedna jest Scista kontrola lekarska.

Hipoglikemia moze wystapic:

» jesli pacjent nieregularnie spozywa positki lub pomija je,

e jesli pacjent glodzi sie,

e jesli pacjent jest niedozywiony,

e wprzypadku zmiany diety,

* jesli za zwiekszonym wysitkiem fizycznym nie idzie wystarczajace spozywanie weglowodanow,

* w przypadku spozywania alkoholu, szczeg6lnie zamiast positkow,

¢ w przypadku przyjmowania innych lekéw lub lekow pochodzenia naturalnego,

* jesli przyjmowane sg zbyt duze dawki gliklazydu,

* w przypadku zaburzen hormonalnych (zburzenia czynnosci tarczycy, przysadki mézgowej lub kory
nadnerczy),

* w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby lub nerek.

W przypadku matego stezenia cukru we krwi mogg wystapic nastgpujace objawy:

bol glowy, silny gtdd, blados¢, nudnosci, wymioty, znuzenie, zaburzenia snu, niepokoj, agresja, zaburzenia
koncentracji, zmniejszona czujno$¢ i opoézniony czas reakcji, depresja, stan splatania, zaburzenia mowy

1 wzroku, drzenie, zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie bezradnosci.

Moga wystapic¢ rowniez nastepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe: pocenie si¢, wilgotna skora,
niepokoj, szybkie lub nieregularne bicie serca, wysokie cisnienie krwi, nagty silny bol w klatce piersiowej,
ktory moze promieniowac do sasiednich czesci ciata (dusznica bolesna).

Jesli stezenie cukru we krwi dalej spada moze wystapi¢ powazny stan splatania (delirium), drgawki, utrata
kontroli, sptycenie oddechu i spowolnienie bicia serca, utrata przytomnosci. W wigkszosci przypadkow
objawy spadku stezenia cukru we krwi szybko cofaja si¢ po spozyciu cukru, np. tabletki glukozy, kostki
cukru, stodkiego soku, postodzonej herbaty.

Nalezy mie¢ zawsze przy sobie cukier, np. w postaci tabletek glukozy lub kostek cukru. Nalezy pamigtac,
ze sztuczne stodziki nie sa w takim wypadku skuteczne. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do
najblizszego szpitala, jesli po spozyciu cukru objawy wracaja.

Objawy matego stezenia cukru we krwi moga nie wystapic, by¢ mniej oczywiste lub rozwijac si¢ bardzo
powoli; pacjent moze nie by¢ §wiadomy, ze stezenie cukru we krwi spada. Moze to wystgpowac u osob
starszych, ktore przyjmuja leki, np. dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy lub beta-adrenolityki.

W sytuacjach stresujacych (wypadki, zabiegi chirurgiczne, goraczka, itd.) lekarz moze czasowo zmienic¢
leczenie na leczenie insuling.

W czasie, gdy gliklazyd nie zmniejszyt jeszcze wystarczajaco st¢zenia cukru we krwi, jesli pacjent nie
stosowal si¢ do zaleconego przez lekarza planu leczenia lub w szczeg6lnych stresujacych sytuacjach moga
wystapi¢ objawy duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemia). Objawy te moga obejmowaé pragnienie,
czeste oddawanie moczu, sucho$¢ w jamie ustnej, sucha swedzaca skore, zakazenia skorne i zmniejszenie
aktywnosci.

W przypadku wystapienia powyzszych objawoéw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli stwierdzono u pacjenta lub w jego rodzinie wystgpowanie dziedzicznego niedoboru dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej - GO6PD (nieprawidlowos$¢ dotyczaca krwinek czerwonych), moze wystapic
zmniejszenie stezenia hemoglobiny oraz rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna). Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem opisywanego leku.



Nie zaleca si¢ stosowania leku Gliclagamma MR u dzieci z powodu braku danych.
Przed zastosowaniem leku Gliclagamma MR nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Gliclagamma MR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie jednego z ponizszych lekow moze nasili¢ dziatanie gliklazydu zmniejszajace stgzenie cukru
we krwi i spowodowaé wystgpienie objawow matego stezenia cukru we krwi:

e inne leki stosowane w przypadku duzego stezenia cukru we krwi (doustne leki przeciwcukrzycowe,
antagonisci receptora GLP-1 lub insulina),

e antybiotyki (sulfonamidy, klarytromycyna),

* leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub niewydolnosci serca (beta-adrenolityki,
inhibitory ACE takie jak kaptopryl lub enalapryl),

e leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (mikonazol, flukonazol),

* leki stosowane w zaburzeniach trawienia oraz owrzodzeniu zotadka i dwunastnicy (antagonisci receptora
Hy),

* leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory MAO),

* leki przeciwbolowe lub przeciwreumatyczne (fenylbutazon, ibuprofen),

* leki zawierajace alkohol.

Przyjmowanie jednego z ponizszych lekow moze ostabi¢ dziatanie gliklazydu zmniejszajace stezenie cukru
we krwi i spowodowaé wystapienie objawow duzego stezenia cukru we krwi:

. leki stosowane w zaburzeniach osrodkowego uktadu nerwowego (chlorpromazyna),

. leki stosowane w stanach zapalnych (kortykosteroidy),

. leki stosowane w leczeniu astmy lub podawane w trakcie porodu (salbutamol podawany dozylnie,
rytodryna i terbutalina),

. leki stosowane w zaburzeniach piersi, nadmiernego krwawienia miesigczkowego 1 endometriozy
(danazol).

Lek Gliclagamma MR moze nasili¢ dziatanie lekéw, ktore ostabiaja krzepnigcie krwi (np. warfaryny).

Nalezy skonsultowaé sie z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania nowego leku. W przypadku
hospitalizacji nalezy poinformowac personel medyczny o leczeniu lekiem Gliclagamma MR.

Lek Gliclagamma MR z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Gliclagamma MR moze by¢ przyjmowany z pokarmem i napojami bezalkoholowymi.

Spozywanie alkoholu nie jest zalecane, poniewaz moze on zaburzy¢ w nieprzewidzianym stopniu kontrole
stezenia cukru we krwi prowadzac nawet do $pigczki.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Gliclagamma MR w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie wolno stosowac leku Gliclagamma MR w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli stezenie cukru we krwi jest za mate (hipoglikemia) lub za duze (hiperglikemia), lub jesli na skutek tych
zmian wystapia zaburzenia widzenia, zdolno$¢ koncentracji albo reakcji pacjenta moze by¢ zaburzona.



Nalezy pamigtaé, ze moze to stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta i innych 0sob (np. w czasie prowadzenia

pojazddw, czy obstugi maszyn).

Nalezy zapytac si¢ lekarza, czy mozna prowadzi¢ pojazdy w przypadku:

* gdy u pacjenta hipoglikemia (mate ste¢zenie cukru we krwi) wystepuje czgsto,

* gdy u pacjenta wystepuje niewiele objawow ostrzegawczych hipoglikemi (malego stezenia cukru we
krwi) lub takie objawy nie wystgpuja.

3. Jak stosowa¢ lek Gliclagamma MR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawka okreslona jest przez lekarza w zaleznosci od stgzenia cukru we krwi i moczu. Zmiany

w uwarunkowaniach zewngetrznych (np. zmniejszenie masy ciata, zmiana stylu zycia, sytuacje stresowe) lub
poprawa stezenia cukru we krwi moga spowodowac zmiane dawki gliklazydu.

Zalecana dawka wynosi 1 do 4 tabletek (maksymalnie 120 mg) w dawce pojedynczej w czasie $niadania.
Zalezy to od odpowiedzi na leczenie.

Jesli stosowane jest leczenie skojarzone lekiem Gliclagamma MR z metformina, inhibitorem alfa-
glukozydazy, tiazolidynodionem, inhibitorem dipeptydylopeptydazy-1V, agonista receptora GLP-1 lub
insuling, lekarz okresli odpowiednia dawke kazdego leku indywidualnie dla pacjenta.

Jesli nadal utrzymuje si¢ duze stezenie cukru we krwi pomimo przyjmowania zaleconych lekow, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Sposoéb i droga podania

Do stosowanie doustnego.

Tabletki nalezy polyka¢ w calos$ci. Nie rozgryzac.

Nalezy przyjmowac tabletke(i) ze szklankg wody podczas $niadania, (najlepiej zawsze o tej samej porze).
Po zazyciu leku nalezy zawsze zjes$¢ positek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gliclagamma MR

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
udac si¢ na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania sg takie same jak objawy
malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) opisane w punkcie 2. Nalezy w takim przypadku od razu
spozy¢ odpowiednig ilo$¢ cukru (4-6 kostek) lub postodzony napdj oraz duza przekaske lub positek. Jesli
pacjent jest nieprzytomny, nalezy natychmiast wezwaé pogotowie. Tak samo nalezy postapi¢ jesli ktos,
np. dziecko, przyjat omytkowo ten lek. Nieprzytomnym osobom nie nalezy podawac pozywienia, ani
napojow.

Pacjent powinien mie¢ stale zapewniong opieke osoby, ktora jest dobrze poinformowana o jego chorobie
i ktéra moze zawiadomi¢ lekarza w razie nagltych wypadkow.

Pominiecie zastosowania leku Gliclagamma MR

Wazne jest przyjmowanie leku codziennie, poniewaz regularne stosowanie przynosi lepsze efekty.
Jednak w przypadku pominigcia dawki, nalezy zazy¢ kolejna dawke o statej porze. Nie nalezy zazywac
dodatkowej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Gliclagamma MR
Poniewaz leczenie cukrzycy trwa zwykle przez cale zycie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przerwaniem stosowania tego leku. Przerwanie stosowania leku moze spowodowaé podwyzszenie stezenia

cukru we krwi (hiperglikemia) i zwigkszenie ryzyka powiktan cukrzycy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Dziatania niepozadane podane sg wedlug czgstosci wystepowania.

Czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 0séb)

Najczgsciej obserwowanym dziataniem niepozadanym jest niskie st¢zenie cukru we krwi (hipoglikemia).
Objawy opisano w punkcie ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”. Jesli nie zostanie wdrozone odpowiednie
postepowanie, objawy moga pogitebiac si¢, przemieniajac si¢ w sennosé, utrate Swiadomosci lub $piaczke.
Jesli epizod obnizenia cukru we krwi jest powazny lub przedtuza si¢, nawet jesli czasowo jest opanowany
przez spozycie cukru, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej nizu 1 na 100 0séb)

Zaburzenia trawienia

B4l brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka, zaparcie. Objawy te sa zminimalizowanie, jesli lek
Gliclagamma MR przyjmowany jest zgodnie z zaleceniami, razem z positkiem.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 os6b)

Zaburzenia krwi

Zmniejszenie liczby krwinek (np. plytki krwi, czerwone i biate krwinki), co moze powodowac blados¢
skory, przedtuzony czas krwawienia, powstawanie siniakow, bol gardta i gorgczke. Objawy te zazwyczaj
ustepujg po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia skory

Reakcje skorne jak wysypka, zaczerwienienie, §wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy (nagty obrzek
powiek, twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardia, co moze powodowac trudnosci w oddychaniu). Wysypka
moze przeksztatca¢ si¢ w pgcherze i ztuszczanie si¢ skory.

Zaburzenia watroby

Wystepowaty pojedyncze przypadki zaburzenia czynno$ci watroby powodujace zazotcenie skory i oczu.
W przypadku wystapienia tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy
zazwyczaj ustepuja po przerwaniu stosowania leku. Lekarz zadecyduje o kontynuowaniu lub przerwaniu
leczenia.

Zaburzenia oka

Moze wystapi¢ krotkotrwate zaburzenie widzenia, szczeg6lnie na poczatku leczenia. Dziatanie to
spowodowane jest zmianami w st¢zeniu cukru we krwi. Objawy te ustepujg zazwyczaj po przerwaniu
leczenia.

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika, obserwowano nastgpujace dziatania
niepozadane: znaczace zmiany liczby krwinek oraz alergiczne zapalenie $cian naczyn krwionosnych,
zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia), objawy zaburzen czynno$ci watroby (np. zéttaczka),
ktore w wiekszosci przypadkoéw ustepowaty po przerwaniu stosowania pochodnych sulfonylomocznika,
ale moga prowadzi¢ w pojedynczych przypadkach do zagrazajacej zyciu niewydolnos$ci watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzicki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Gliclagamma MR
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Gliclagamma MR

Substancjg czynna jest gliklazyd.
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 30 mg gliklazydu.

Substancje pomocnicze:

Wapnia wodorofosforan dwuwodny (E341)
Hypromeloza (E464)

Magnezu stearynian (E470B)

Krzemionka koloidalna bezwodna (E551)

Jak wyglada lek Gliclagamma MR i co zawiera opakowanie:

Tabletki Gliclagamma MR sg biate podtuzne, o dlugosci 10 mm z wyttoczonym napisem ,,G30” po jednej
stronie.

Tabletki pakowane sg w blistry i pudetka tekturowe po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120,
180 1 500 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowac¢ muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

Wytwérca:

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
Gollstrasse 1

84529 Tittmoning

Niemcy

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Woerwag Pharma Polska sp. z o0.0.

ul. Bodycha 18

02-495 Warszawa



tel. (+48) 22 863 72 81
fax (+48) 22 877 13 70

Ten produkt medyczny jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich Unii Europejskiej pod
nastepujacymi nazwami:

Bulgaria Gliclazide GAMMA 30 MR

Czechy Gliclazide GAMMA 30 mg

Holandia Gliclabore 30 mg, tabletten met gereguleerde afgifte

Polska Gliclagamma MR

Rumunia Gliclazidda GAMMA 30 mg comprimate cu eliberare modificata
Stowacja Gliclazide Gamma 30 mg MR

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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