CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diagen, 30 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

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

Substancje pomocnicze:
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 73,5 mg jednowodne;j laktozy.

Peten wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Tabletki sg biate do prawie biatych, owalne, lekko dwuwypukte (dtugosé:11 mm x szeroko$¢ 5,5 mm)
o $cietych brzegach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezalezna (typu 2) u 0oséb dorostych, kiedy przestrzeganie diety, ¢wiczenia fizyczne
oraz zmniejszenie masy ciala nie wystarczajg do utrzymania prawidlowego stezenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie

Do stosowania tylko u 0séb dorostych.

Zwykle zalecana dawka wynosi od 1 tabletki do 4 tabletek na dobe, tj. od 30 mg do 120 mg przyjmowanych
doustnie, jednorazowo, w porze $niadania.

Tabletki (tabletke) nalezy potyka¢ w catosci nie Zu¢ ani nie rozgryzac.

W przypadku pomini¢cia jednej dawki nie nalezy jej zwigcksza¢ w dniu nastepnym.

Podobnie jak w przypadku innego produktu o dziataniu hipoglikemizujacym, dawka powinna by¢
dostosowana indywidualnie w zaleznos$ci od reakcji pacjenta (st¢zenie glukozy we krwi, HbA c).

Dawka poczatkowa

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobg.

W przypadku uzyskania skutecznej kontroli glikemii dawke te mozna stosowac w leczeniu
podtrzymujacym.

Jesli glikemia nie jest odpowiednio kontrolowana, dawke mozna stopniowo zwigkszy¢ do 60, 90 lub
120 mg na dobe..Nie powinno si¢ zwicksza¢ dawki czgsciej, niz co najmniej po uptywie

1 miesigca, z wyjatkiem pacjentéw, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie ulegto zmniejszeniu po
dwaoch tygodniach leczenia. W takich przypadkach dawke mozna zwigkszy¢ pod koniec drugiego
tygodnia leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa to120 mg.
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Zmiana z tabletek gliklazydu 80 mg (postaé o natychmiastowym uwalnianiu) na produkt Diagen 30

mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
1 tabletka produktu zawierajacego 80 mg gliklazydu jest porownywalna z 1 tabletka o przedtuzonym

uwalnianiu Diagen, 30 mg. Zmiana moze by¢ przeprowadzona pod warunkiem monitorowania
parametrow krwi.

Zamiana innego, doustnego produktu przeciwcukrzycowego na Diagen.
Diagen, moze by¢ stosowany w celu zastapienia innego doustnego produktu przeciwcukrzycowego.

Podczas zamiany na Diagen, nalezy wzig¢ pod uwage dawke i okres pottrwania uprzednio
stosowanego produktu przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przejsciowego nie jest konieczne.

Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa 30 mg i tak ja zmodyfikowaé, aby byta dostosowana do reakcji
stezenia glukozy we krwi pacjenta, tak jak to opisano powyze;.

Przechodzac z produktu hipoglikemizujacego bedacego pochodng sulfonylomocznika o przedtuzonym
okresie pottrwania, konieczny moze by¢ kilkudniowy okres przerwy w leczeniu, aby unikng¢
addycyjnego efektu 2 produktéw, ktory moze spowodowac hipoglikemig. Schemat dawkowania w
takich sytuacjach powinien by¢ taki sam jak na poczatku stosowania produktu Diagen , tzn.
zastosowa¢ dawke poczatkowa 30 mg/dobe, a nastepnie stopniowo ja zwigksza¢ w zaleznosci od
reakcji metabolicznej pacjenta.

Leczenie skojarzone z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi

Diagen, moze by¢ stosowany z biguanidami, inhibitorami alfa-glukozydazy lub insuling.

U pacjentoéw, ze stezeniem glukozy we krwi u ktorych Diagen, tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu niedostatecznie kontrolowanym z uzyciem produktu Diagen, powinno by¢ wprowadzone
leczenie skojarzone z insuling pod §cistym nadzorem lekarskim.

U 0s6b w podesztym wieku (powyzej 65. lat)
Produkt Diagen, nalezy stosowac zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowania, , jakie sa zalecane u
pacjentdéw ponizej 65 lat.

U pacjentéw z tagodna i umiarkowana niewydolnoscia nerek powinny by¢ zastosowane takie same
zasady dawkowania, jak u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek Pacjenci ci powinni pozostawac
pod obserwacja. Dane te zostaty potwierdzone w badaniach klinicznych.

szmkl ryzyka wystapienia hipoglikemii:
pacjenci niedozywieni lub zle odzywieni,

- cigzkie lub niedostatecznie wyr6wnane zaburzenia endokrynologiczne (niedoczynnosé¢
przysadki, niedoczynnos¢ tarczycy, niedoczynnos$¢ kory nadnerczy),

- zaprzestanie dtugotrwatego leczenia i (lub) leczenia duzymi dawkami kortykosteroidow,

- cigzka choroba naczyniowa (ci¢zka choroba wiencowa, ciezka niewydolno$¢ tetnicy szyjne;,
choroba naczyn obwodowych).

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

Dzieci i mtodziez
Brak danych oraz badan klinicznych dotyczacych stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

- Stwierdzona nadwrazliwo$¢ na gliklazyd, inne pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy lub
ktorakolwiek z substancji pomocniczych produktu,

- cukrzyca typu 1,

- stan przed$piaczkowy lub $pigczka cukrzycowa, ketoza i kwasica cukrzycowa,

- cigzka niewydolno$¢ nerek lub watroby (w tych przypadkach zaleca si¢ stosowanie insuliny),
- leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5),

- okres karmienia piersig (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Pochodne sulfonylomocznika stosowane w leczeniu pacjentdw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej moga prowadzi¢ do niedokrwistosci hemolitycznej. Poniewaz gliklazyd nalezy do tej
grupy lekow nalezy zachowacé ostrozno$¢ w jego stosowaniu u pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i rozwazy¢ leczenie alternatywne.

Hipoglikemia

To leczenie powinno by¢ stosowane jedynie u pacjentow regularnie odzywiajacych sie (dotyczy

$niadania). Jest wazne, aby regularnie spozywaé weglowodany ze wzgledu na zwigkszone ryzyko

hipoglikemii, jesli positek jest przyjety pdzno, jesli spozyta jest nieodpowiednia ilo§¢ pokarmu lub

positek zawiera mato weglowodandw. 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 nastgpstwie 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.

Czynniki zwigkszajace ryzyko hipoglikemii:

- brak wspotpracy ze strony pacjenta (zwtaszcza u oséb w podesztym wieku);

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

- brak rownowagi miedzy wysitkiem fizycznym a podaza weglowodanow,

- niewydolnos$¢ nerek,

- cigzka niewydolnos$¢ watroby,

- przedawkowanie preparatu Diagen,

- niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynno$ci tarczycy, niedoczynno$é
przysadki i niewydolno$¢ nadnerczy,

- jednoczesne stosowanie pewnych lekow (patrz punkt 4.5).

Niewydolno$¢ nerek i watroby

Farmakokinetyka i(lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢ zmieniona u pacjentow z
niewydolnos$cia watroby lub cigzka niewydolnoscig nerek. U tych pacjentow hipoglikemia moze si¢
przedtuzac, co moze wymagaé¢ odpowiedniego postgpowania.

Informowanie pacjenta

Nalezy poinformowac pacjenta i jego rodzing o ryzyku hipoglikemii, o jej objawach, leczeniu i
czynnikach predysponujacych do jej wystgpienia.

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 kontrol¢ glikemii u pacjenta przyjmujacego produkty przeciwcukrzycowe mogg mie¢ wpltyw

nastepujace czynniki: gorgczka, uraz, infekcja, zabieg chirurgiczny. W niektérych przypadkach
konieczne moze by¢ stosowanie insuliny.

Skutecznos¢ hipoglikemiczna doustnych lekéw przeciwcukrzycowych, w tym gliklazydu,z czasem
ulega ostabieniu: : moze to wynikac¢ ze stopniowego nasilenia cukrzycy lub ze zmniejszenia reakcji na
leczenie. Zjawisko to okresla si¢ mianem wtornego niepowodzenia terapeutycznego, w odroznienia od
pierwotnego, kiedy to substancja aktywna jest nieskuteczna w leczeniu pierwszego rzutu. Przed
rozpoznaniem u pacjenta wtérnego niepowodzenia terapeutycznego nalezy rozwazy¢ odpowiednie
dostosowanie dawki oraz modyfikacje¢ diety.

Badania laboratoryjne
W ocenie kontroli glikemii zaleca si¢ oznaczanie stezenia hemoglobiny glikozylowanej (lub stezenia

glukozy w osoczu na czczo). Pomocna moze by¢ roéwniez samokontrola stezenia glukozy przez
pacjenta.
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Substancje pomocnicze
Diagen zawiera laktoze. Pacjenci z takimi rzadkimi schorzeniami wrodzonymi, jak nietolerancja

galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp lub zaburzenia wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nastepujace substancje moga zwiekszac¢ ryzyko hipoglikemii

Rownoczesne stosowanie przeciwwskazane
- Mykonazol (stosowany ogolnie, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizujace z mozliwo$cig wystapieniem objawdw hipoglikemii a nawet §pigczki.

Rownoczesne stosowanie niezalecane

- Fenylobutazon (stosowany ogodlnie): nasila dziatanie hipoglikemizujace pochodnych
sulfonylomocznika (wypiera je z ich potaczen z biatkami osocza i (lub) zmniejsza ich
wydalanie).
Jest zalecane stosowanie innego produktu przeciwzapalnego lub ostrzec pacjenta i podkresli¢
znaczenie samokontroli. W razie potrzeby nalezy zmodyfikowa¢ dawke w czasie i po
zakonczeniu leczenia lekiem przeciwzapalnym.

- Alkohol: nasila dziatgnie hipoglikemizujace (hamujac kompensacyjne reakcje), co moze
prowadzi¢ do wystapienia $pigczki hipoglikemiczne;.
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu i lekow zawierajacych alkohol.

Rownoczesne stosowanie z ostroznoscig

Moze dojs¢ do nasilenia dziatania zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi i w niektorych
przypadkach, do hipoglikemii w przypadkach stosowania jednego z nastepujacych lekow: inne leki
przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, biguanidy), leki beta-adrenolityczne, flukonazol, inhibitory
konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), antagonisci receptora H,, inhibitory
monoaminooksydazy, sulfonamidy i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Nastepujace substancje moga zwiekszac stezenia glukozy we krwi

Rownoczesne stosowanie niezalecane

- Danazol: diabetogenny wptyw danazolu.
Jesli nie mozna zrezygnowac ze sosowania tej substancji czynnej, nalezy ostrzec pacjenta i
podkresli¢ znaczenie kontroli stgzenia glukozy we krwi i w moczu. Konieczna moze by¢
modyfikacja dawki leku przeciwcukrzycowego w czasie i po zakonczeniu leczenia danazolem.

Rownoczesne stosowanie z ostroznoscig

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

Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢ znaczenie kontroli st¢zenia glukozy we krwi. Konieczna
moze by¢ modyfikacja dawki leku przeciwcukrzycowego w czasie i po zakonczeniu leczenia
lekiem neuroleptycznym.

- Glikokortykosteroidy (podawane ogolne i miejscowo: preparaty dostawowe, na skore i
doodbytnicze) i tetrakosaktyd: zwigkszenie stezenia glukozy we krwi z mozliwoscia kwasicy
ketonowej (zmniejszona tolerancja weglowodanow spowodowana glikokortykosteroidami).
Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢ znaczenie kontroli stezenia glukozy we krwi, szczegdlnie
na poczatku leczenia. Konieczna moze by¢ modyfikacja dawki leku przeciwcukrzycowego w
czasie i po zakonczeniu leczenia glikokortykosteroidami.

- Ritodrin, salbutamol, terbutalina: dozylnie.

Zwigkszone stezenie glukozy we krwi z uwagi na pobudzenie receptorow beta-2-
adrenergicznych.

Nalezy podkresli¢ znaczenie kontroli stezenia glukozy we krwi. W razie potrzeby nalezy
zastosowac¢ insuling.
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Rownoczesne stosowanie po rozwazeniu ryzvka

- Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna):

Pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe w razie jednoczesnego
stosowania Konieczna moze by¢ modyfikacja dawki leku przeciwzakrzepowego.

4.6 Ciazailaktacja

Ciaza

Nie ma do$wiadczenia ze stosowaniem gliklazydu u kobiet w czasie cigzy, cho¢ istnieja nieliczne dane
dotyczace innych pochodnych sulfonylomocznika.

W badaniach na zwierzgtach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogennego.

Przed zajsciem w cigze nalezy uzyska¢ dobrg kontrole cukrzycy, aby zmniejszy¢ ryzyko wad
wrodzonych zwiazanych z niewyréwnana cukrzycg.

Doustne leki hipoglikemizujace nie sg odpowiednim leczeniem. Lekiem pierwszego wyboru w
leczeniu cukrzycy u kobiet w czasie cigzy jest insulina.

Zaleca si¢ odstawienie doustnych lekéw hipoglikemizujacych i rozpoczecie insulinoterapii przed
proba zajscia w cigze, lub niezwlocznie po jej stwierdzeniu.

Laktacja
Nie ustalono, czy gliklazyd Iub jego metabolity przenikaja do mleka. Zwazywszy na ryzyko

hipoglikemii u noworodka stosowanie produktu jest przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersia.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi urzadzen mechanicznych

Pacjent powinien zna¢ objawy hipoglikemii i powinien zachowac¢ ostroznos¢ w czasie prowadzenia
pojazdu lub obstugiwania urzadzen mechanicznych, szczegdlnie na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Na podstawie doswiadczenia z gliklazydem i innymi pochodnymi sulfonylomocznika nalezy
wspomnie¢ o nizej wymienionych dziataniach niepozadanych.
Czestos$¢ wystepowania zdarzen niepozadanyhc zdefiniowano w nastgpujacy sposob:
- Bardzo czeste (>1/10)
- Czeste (=1/100 do <1/10)
- Niezbyt czeste (=1/1000 do <1/100)>
- Rzadkie (21/10000 to <1/1000)>
Bardzo rzadkie (<1/10000) , o nieznanej czgstosci wystgpowania (niemozliwej do oszacowanoa
na podstaw1e dostepnych danych)

Hipoglikemia

Podobnie jak inne pochodne sulfonylomocznika, preparat Diagen moze powodowac¢ hipoglikemig,
jesli positki sg nieregularne a w szczegdlnosci, gdy sa pomijane. Do mozliwych objawow hipoglikemii
nalezg: bole glowy, silny gtdd, nudnosci, wymioty, zmgczenie, zaburzenia snu, pobudzenie, agresja,
ostabiona koncentracja, pogorszenie uwagi i spowolnienie reakcji, depresja, splatanie, zaburzenia
widzenia i mowy, afazja, drzenie, niedowlady, zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie bezsilnosci,
utrata samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, senno$¢ i utrata przytomnosci,
co moze prowadzi¢ do $pigczki i zgonu.

Dodatkowo moga wystapi¢ objawy pobudzenia adrenergicznego: poty, wilgotnos¢ skory, lgk,
tachykardia, wzrost ci$nienia tetniczego, kolatanie serca, bole w klatce piersiowej i zaburzenia rytmu
serca.

Zwykle objawy ustepuja po przyjeciu weglowodandw (cukier). Sztuczne stodziki sg jednak
nieskuteczne. Do§wiadczenie z innymi pochodnymi sulfonylomocznika wskazuje, ze hipoglikemia
moze wystapi¢ ponownie, jesli pomiary poczatkowo wskazuja na skuteczno$¢ leczenia.

W przypadku ciezkiej 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 dziatania niepozadane

Niezbyt czgsto wystepuja zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, takie jak bole brzucha, nudnosci, wymioty,
niestrawnosc¢, biegunka i zaparcia: mozna ich unikna¢ lub je zminimalizowaé przyjmujac gliklazyd w
czasie $niadania.

Rzadziej opisywano nastepujace dzialania niepozadane:

- Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, swiad skéry, pokrzywka, rumien, zmiany
plamisto-grudkowe, zmiany pgcherzowe.

- Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: zmiany w obrazie hematologicznym krwi wystepuja
rzadko. Moga obejmowac: niedokrwisto$¢, leukopenig, trombocytopenig, granulocytopenie.
Zmiany te zwykle ustepujg po odstawieniu gliklazydu.

- Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AspAT,
AIAT, fosfataza alkaliczna), zapalenie watroby (pojedyncze przypadki). W razie wystgpienia
zottaczki cholestatycznej produkt nalezy odstawic.

- Zaburzenia oka: moga wystapi¢ przemijajace zaburzenia widzenia, szczegdlnie na poczatku
leczenia, spowodowane zmianami stezenia glukozy we krwi.

Dzialania niepozadane danej grupy lekow
W czasie stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika opisywano przypadki erytrocytopenii,

agranulocytozy, niedokrwisto$ci hemolitycznej, pancytopenii i alergicznego zapalenia naczyn.
W czasie stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika obserwowano rowniez przypadki
zwickszenia aktywno$ci enzymow watrobowych, a nawet zaburzenia czynnosci watroby (np. z
cholestaza i zottaczka) i zapalenia watroby, ktore przemijaly po odstawieniu pochodnej
sulfonylomocznika Iub w pojedynczych przypadkach, prowadzity do zagrazajacej zyciu
niewydolno$ci watroby.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze spowodowa¢ hipoglikemig.

Nieznaczne objawy hipoglikemii, bez utraty przytomnos$ci badz objawoéw neurologicznych, nalezy
korygowa¢ podaniem weglowodandw, dostosowaniem dawki i (lub) zmiang diety. Pacjent powinien
by¢ pod $cista obserwacja az do momentu, gdy lekarz nie upewni sig, ze zagrozenie mingto.

Cig¢zkie objawy hipoglikemii, ze $piaczka, drgawkami i innymi zaburzeniami neurologicznymi muszg
by¢ leczone w ramach natychmiastowej pomocy medycznej z niezwloczng hospitalizacja wigcznie.
W razie rozpoznania lub podejrzenia $pigczki hipoglikemicznej nalezy poda¢ pacjentowi w szybkim
wlewie dozylnym 50 ml hipertonicznego roztworu glukozy (20-30%). Nast¢pnie nalezy poda¢ we
wlewie ciggtym 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 pdzniejszego stanu
pacjenta lekarz zadecyduje, czy konieczna jest dalsza obserwacja.

Dializa nie jest skuteczna u pacjentéw ze wzgledu na silne wigzanie gliklazydu z biatkami osocza.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy, pochodne mocznika

Kod ATC: A10BB09

Gliklazyd jest to doustny, hipoglikemizujacy lek o dziataniu przeciwcukrzycowym z grupy
pochodnych sulfonylomocznika. Od innych pochodnych rézni si¢ heterocyklicznym pier§cieniem z
wbudowanym atomem azotu.

Gliklazyd zmniejsza stezenia glukozy we krwi pobudzajac wydzielanie insuliny przez komorki

B wysp Langerhansa. Zwigkszone popositkowe wydzielanie insuliny i biatka C utrzymuje si¢ po 2
latach leczenia.

Poza dzialaniem na metabolizm, gliklazyd wptywa rowniez na naczynia.

Wplyw na uwalnianie insuliny
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W cukrzycy typu 2, gliklazyd przywraca wczesny wzrost wydzielania insuliny w obecnoéci glukozy i
nasila drugg fazg wydzielania insuliny. Istotny wzrost wydzielania insuliny obserwuje si¢ jako
odpowiedz na stymulacj¢ indukowang positkiem lub glukoza.

Wiasciwo$ci hemowaskularne:

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

leze¢ u podstaw powiktan cukrzycy przez:

- cze$ciowe hamowanie agregacji i adhezji plytek przez zmniejszenie aktywnosci markerow
plytek (beta-tromboglobulina, tromboksan B,);

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

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Stezenie produktu w osoczu stopniowo si¢ zwigksza w ciagu pierwszych 6 godzin, a nastepnie
pozostaje na niezmienionym poziomie migdzy szosta a dwunasta godzing po podaniu.

Réznice miedzyosobnicze sg nieznaczne.

Gliklazyd wchtania si¢ catkowicie. Positek nie wptywa na szybko$¢ ani na stopien wchtaniania.
Zwiazek pomigdzy podang dawka, w zakresie do 120 mg, a powierzchnig pod krzywa stgzenia
produktu w funkcji czasu jest liniowy.

Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 95%.

Gliklazyd jest metabolizowany gtownie w watrobie i wydalany z moczem przy czym w moczu
stwierdza si¢ mniej niz 1% postaci niezmienionej. W osoczu nie wykryto zadnych aktywnych
metabolitow.

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

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 30 L.

Nie obserwowano istotnych klinicznie zmian w parametrach farmakokinetycznych u pacjentow w
podesztym wieku.

Jednorazowa dawka dobowa preparatu Diagen, umozliwia utrzymanie st¢zenia gliklazydu w osoczu
przez 24 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane z konwencjonalnych badan toksycznosci i genotoksycznosci z
zastosowaniem dawek powtarzalnych nie wskazuja na istotne zagrozenie dla ludzi. Nie
przeprowadzano dlugoterminowych badan wptywu karcynogennego. W badaniach na zwierzg¢tach nie
wykazano zmian o podtozu teratogennym, ale u zwierzat otrzymujacych dawki 25 razy wieksze od
maksymalnej dawki terapeutycznej zalecanej do stosowania u u ludzi, obserwowano zmniejszenie
masy ciala u ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Hypromeloza (4000 mPa-s, 100 mPa-s)

Wapnia weglan

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci
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3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Diagen jest dostgpny w przezroczystych blistrach z PVC/Aluminium (10, 14 lub 15 tabletek w

blistrze) w tekturowych pudetkach po 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120 lub 180 tabletek oraz

w pojemnikach na tabletki (z HDPE, z zabezpieczona nakretka z PP) po 90, 120 Iub 180 tabletek, w

tekturowych pudetkach.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Limited

Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL

Wielka Brytania

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17050

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

29.06.2010 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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