CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Clazistada, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Biata, owalna, obustronnie wypukta tabletka o wymiarach 4,5 x 10,1 mm, z oznakowaniem ,,G”
po jedne;j stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezalezna (typ 2) u 0so6b dorostych, kiedy przestrzeganie diety, ¢wiczenia fizyczne
oraz zmniejszenie masy ciala nie wystarczajg do utrzymania prawidlowego stezenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Do stosowania tylko u dorostych.

Dawka dobowa moze wynosi¢ od I tabletki do 4 tabletek na dobe, tj. od 30 do 120 mg przyjmowanych
doustnie, jednorazowo, podczas $niadania.

Tabletke (tabletki) nalezy potyka¢ w cato$ci, nie zu¢ ani nie kruszyc.

W przypadku pominigcia jednej dawki nie wolno jej zwigksza¢ w dniu nastepnym.

Podobnie jak w przypadku innych lekow o dziataniu hipoglikemizujacym, dawka powinna by¢
dostosowana indywidualnie w zaleznosci od odpowiedzi metabolicznej pacjenta (stgzenie glukozy

we krwi, HbA ).

Dawka poczgtkowa:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobg.

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, dawkeg mozna stopniowo
zwigkszy¢ do 60, 90 lub 120 mg na dobe. Nie powinno si¢ zwigksza¢ dawki czesciej, niz co najmniej
po uptywie | miesigca, z wyjatkiem pacjentow, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie ulegto zmnie;j-
szeniu po dwoch tygodniach leczenia. W takich przypadkach, dawke mozna zwigkszy¢ pod koniec
drugiego tygodnia leczenia.

Maksymalna, zalecana dawka dobowa to 120 mg.

Zamiana leczenia gliklazydem w tabletkach o mocy 80 mg na produkt Clazistada,30 mg, tabletki

o zmodyfikowanym uwalnianiu:

1 tabletka gliklazydu o mocy 80 mg jest porownywalna z I tabletkg produktu leczniczego Clazistada
o mocy 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu. Dlatego zamiana moze by¢ przeprowadzona



pod warunkiem monitorowania parametrow krwi.

Zamiana innego, doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt Clazistada, tabletki

o zmodyfikowanym uwalnianiu:

Produkt Clazistada 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu moze by¢ stosowany w celu
zastgpienia innego, doustnego leku przeciwcukrzycowego.

Podczas zamiany na produkt leczniczy Clazistada, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
nalezy wzig¢ pod uwage dawke oraz okres poltrwania uprzednio stosowanego leku
przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przejSciowego nie jest konieczne. Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa 30 mg
i dostosowac jg odpowiednio do stezenia glukozy we krwi danego pacjenta, tak jak to przedstawiono
powyzej.

W przypadku zamiany z innych hipoglikemizujacych pochodnych sulfonylomocznika o przedtuzonym
okresie pottrwania moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu, aby zapobiec wystgpieniu
efektu addycyjnego dwoch produktow i wystapieniu hipoglikemii. Schemat dawkowania w takich
sytuacjach powinien by¢ taki sam jak na poczatku stosowania produktu leczniczego Clazistada, 30 mg,
tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, tzn. leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobe,

a nastgpnie stopniowo ja zwicksza¢ w zalezno$ci od reakcji metabolicznej pacjenta.

Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi:

Produkt leczniczy Clazistada, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, moze by¢ stosowany
z biguanidami, inhibitorami alfa- glukozydazy lub insuling.

U pacjentoéw, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie jest kontrolowane w sposdb dostateczny
podczas przyjmowania produktu leczniczego Clazistada, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu, nalezy wprowadzi¢ leczenie skojarzone z insuling pod $cisla opieka medyczna.

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat.)
Produkt Clazistada, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu nalezy przyjmowac stosujac taki
sam schemat dawkowania jaki jest zalecany u pacjentéw ponizej 65 lat.

Pacjenci z tagodng i umiarkowang niewydolnoscig nerek:

Nalezy stosowac¢ taki sam schemat dawkowania, jak u pacjentow z prawidlowa czynnos$cig nerek.
Pacjenci ci powinni pozostawac pod obserwacja. Dane te zostaly potwierdzone w badaniach
klinicznych.

Pacjenci z ryzykiem wystgpienia hipoglikemii:

Zwigkszone ryzyko hipoglikemii dotyczy nastepujacych pacjentow:

- niedozywionych lub zle odzywionych, z cigzkimi lub niedostatecznie wyréwnanymi zaburzeniami
endokrynologicznymi (niedoczynno$¢ przysadki, niedoczynno$¢ tarczycy, niewydolnos¢ kory
nadnerczy),

- po zaprzestaniu dtugotrwatego leczenia i (lub) leczenia duzymi dawkami kortykosteroidow,

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

Zaleca si¢ stosowanie minimalnej dawki poczatkowej 30 mg.

Dzieci i mlodziez:
Brak danych oraz badan klinicznych dotyczacych stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

. stwierdzona nadwrazliwo$¢ na gliklazyd, ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg, inne pochodne
sulfonylomocznika lub sulfonamidy,

. cukrzyca typu 1,

. stan przedspigczkowy lub $pigczka cukrzycowa i kwasica ketonowa,

. ciezka niewydolnos¢ nerek lub watroby: w tych przypadkach zaleca si¢ zastosowanie insuliny,



. leczenie mykonazolem (patrz punkt 4.5),
. okres karmienia piersia (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

Doustne leki hipoglikemizujgce mozna stosowac jedynie u pacjentéw regularnie spozywajacych
positki (w tym $niadanie). Wazne jest regularne przyjmowanie weglowodanow, ze wzgledu na
zwickszone ryzyko hipoglikemii, gdy positki sg opdznione, ilo§¢ pozywienia jest niewystarczajaca lub
positki sg ubogie w weglowodany.

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 nastgpstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznika (patrz punkt
4.8.). Niektore przypadki hipoglikemii moga mie¢ ostry i dtugotrwaty przebieg, moze by¢ konieczne
leczenie szpitalne i podawanie roztworu glukozy dozylnie przez kilka dni.

Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii, nalezy indywidualnie ustala¢ sposob leczenia oraz odpowiednia
dawke.

Pacjenta nalezy poinformowac o objawach hipoglikemii oraz o tym jak ich unikna¢.

Czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia hipoglikemii:

. brak wspotpracy lub niezdolno$¢ do wspotpracy ze strony pacjenta (szczegolnie u pacjentow w
podesztym wieku),

. niedozywienie, nieregularne pory spozywania positkéw, pomijanie positkow, okresy
poszczenia lub zmiany w diecie,

. brak rownowagi pomiedzy wysitkiem fizycznym a przyjmowaniem weglowodanow,

. niewydolnos$¢ nerek,

. cigzka niewydolnosci watroby,

. przedawkowanie produktu Clazistada, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

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

. rownoczesne spozywanie alkoholu lub niektorych, innych lekow (patrz punkt 4.5).

Niewydolnosé¢ nerek i wgtroby

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

z niewydolnoscia watroby lub cigzka niewydolnoscig nerek. U tych pacjentéw hipoglikemia moze si¢
przedtuzac, co moze wymagac specjalnego postgpowania.

Informowanie pacjenta

Ryzyko hipoglikemii, jej objawy, leczenie i czynniki predysponujace do jej wystapienia, nalezy
wyjasni¢ pacjentowi oraz cztonkom jego rodziny.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o tym jak wazne sg zalecenia dietetyczne, regularne uprawianie
¢wiczen oraz regularne oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi.

Niewystarczajgca kontrola stezenia glukozy we krwi

Na kontrolg stgzenia glukozy we krwi pacjentow otrzymujacych leki przeciwcukrzycowe moga mie¢
wplyw nastepujace czynniki: goraczka, uraz, zakazenie lub zabieg chirurgiczny. W niektorych
przypadkach moze by¢ konieczne podanie insuliny.

Skuteczno$¢ dziatania hipoglikemizujacego lekow przeciwcukrzycowych, w tym gliklazydu, u wielu
pacjentow z czasem ulega ostabieniu. Moze to wynika¢ ze stopniowego nasilania si¢ cukrzycy lub

ze zmniejszenia reakcji na leczenie. Zjawisko to znane jest jako wtorna nieskuteczno$¢ terapeutyczna,
w odroznieniu od pierwotnej nieskutecznosci, kiedy to substancja czynna jest nieskuteczna w leczeniu
pierwszego rzutu. Przed stwierdzeniem wystgpienia u pacjenta wtdrnej nieskutecznosci terapeutyczne;j
nalezy rozwazy¢ odpowiednie dostosowanie dawki oraz diety.

Badania laboratoryjne
Do oceny kontroli glukozy we krwi zaleca si¢ oznaczanie stezenia glikowanej hemoglobiny (Iub



pomiar glukozy w osoczu na czczo). Uzyteczna jest rowniez samokontrola st¢zenia glukozy we krwi.

U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) leczenie pochodnymi
sulfonylomocznika moze prowadzi¢ do niedokrwistosci hemolitycznej. Poniewaz gliklazyd nalezy do
grupy pochodnych sulfonylomocznika, produkt nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej oraz rozwazy¢ zastosowanie innego produktu, nie bedacego
pochodng sulfonylomocznika.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nastepujace produkty zazwyczaj zwigkszaja ryzyko hipoglikemii:

Rownoczesne stosowanie przeciwwskazane:
. Mpykonazol (stosowany ogolnie, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizujace z mozliwo$cig wywotania objawow hipoglikemii lub nawet $piaczki.

Rownoczesne stosowanie niezalecane:

. Fenylbutazon (stosowany ogodlnie): nasila dziatanie hipoglikemizujace pochodnych
sulfonylomocznika (wypieranie ich z polaczen z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich wydalania).
Zaleca si¢ zastosowanie innego leku przeciwzapalnego, a gdy nie jest to mozliwe, nalezy
poinformowac pacjenta o ryzyku i zwroci¢ uwage na istotng role samokontroli. W razie koniecznosci
nalezy dostosowa¢ dawke w trakcie i po zakonczeniu leczenia produktem przeciwzapalnym.

. Alkohol: nasila dzialanie hipoglikemizujace (przez blokowanie reakcji kompensacyjnych), co
moze prowadzi¢ do wystapienia §pigczki hipoglikemicznej. Nalezy unikaé¢ spozywania alkoholu oraz
lekéw zawierajacych alkohol.

Rownoczesne stosowanie wymagajqce ostroznosci:

Nasilenie dziatania obnizajacego st¢zenie glukozy we krwi, a zatem w niektorych przypadkach,
hipoglikemia moze wystapi¢ podczas jednoczesnego przyjmowania nast¢pujacych produktow:
inne leki przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, biguanidy), leki blokujace receptory
B-adrenergiczne, flukonazol, inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), leki
blokujace receptory H,, inhibitory MAO, sulfonamidy i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Nastepujace produkty moga zwiekszac stezenie glukozy we krwi:

Rownoczesne stosowanie niezalecane:

. Danazol: wptyw diabetogenny danazolu.

Jezeli zastosowanie tej substancji czynnej jest konieczne, nalezy uprzedzi¢ pacjenta i podkresli¢
istotng rolg monitorowania stezenia glukozy we krwi i w moczu. W razie konieczno$ci nalezy
dostosowac¢ dawke gliklazydu w trakcie leczenia danazolem i po jego zakonczeniu.

Rownoczesne stosowanie wymagajgce ostroznosci:

. Chloropromazyna (neuroleptyk): w duzych dawkach (powyzej 100 mg na dobe) zwigksza
stezenie glukozy we krwi (zmniejszenie wydzielania insuliny).

Nalezy uprzedzi¢ o tym pacjenta i podkresli¢ istotng rol¢ monitorowania st¢zenia glukozy we krwi.

Moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych w trakcie

leczenia neuroleptykiem i po jego zakonczeniu.

. Glikokortykosteroidy (podawane ogolnie i miejscowo: produkty dostawowe, do stosowania na
skore oraz doodbytnicze) oraz tetrakozaktyd: zwigkszenie stezenia glukozy we krwi z mozliwg
kwasicg ketonowa (zmniejszenie tolerancji wgglowodanow spowodowane przez
glikokortykosteroidy).

Nalezy uprzedzi¢ o tym pacjenta i podkresli¢ istotng rol¢ monitorowania stezenia glukozy we krwi,

szczegoblnie na poczatku leczenia.

Moze by¢ konieczne odpowiednie dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych w trakcie

leczenia glikokortykosteroidami i po jego zakonczeniu.

. Rytodryna, salbutamol, terbutalina (dozylnie):

Zwicgkszenie stezenia glukozy nastgpuje w zwigzku z pobudzeniem receptordéw beta-2. Nalezy



podkresli¢ istotng rolg monitorowania stezenia glukozy. W razie koniecznos$ci nalezy zastosowac
insulinoterapie.

Rownoczesne stosowanie po rozwazeniu ryzyka:

. Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna).

Pochodne sulfonylomocznika moga nasila¢ dziatanie przeciwzakrzepowe. Moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki lub zmiana leku przeciwzakrzepowego.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza:

Nie ma do$§wiadczen zwigzanych ze stosowaniem gliklazydu u kobiet w cigzy, aczkolwiek istnieja
nieliczne dane dotyczgce innych pochodnych sulfonylomocznika.

W badaniach na zwierzgtach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogennego.

Normoglikemie nalezy uzyska¢ przed poczeciem, w celu zmniejszenia niebezpieczenstwa wystapienia
wad wrodzonych u plodu w wyniku niewyréwnanej cukrzycy u matki.

Stosowanie doustnych produktow hipoglikemizujacych jest niewtasciwe, lekiem pierwszego wyboru
w leczeniu cukrzycy u kobiet w ciazy jest insulina. Zaleca si¢ odstawienie doustnych lekow
hipoglikemizujacych i rozpoczecie insulinoterapii przed probg zaj$cia w cigze, lub niezwlocznie po jej
stwierdzeniu.

Laktacja:

Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity przenikaja do mleka. Inne pochodne
sulfonylomocznika wykrywano w mleku. Ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystapienia hipoglikemii
u dziecka stosowanie leku jest przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku hipoglikemii i jej objawach oraz koniecznosci zachowania
ostroznos$ci w czasie prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, zwtaszcza na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Na podstawie do§wiadczenia ze stosowaniem gliklazydu oraz innych pochodnych sulfonylomocznika,
opisuje si¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Hipoglikemia

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika, leczenie produktem Clazistada

30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu moze powodowac hipoglikemie, w przypadku
nieregularnego odzywiania si¢, a zwlaszcza pomijania positkow. Objawy hipoglikemii to: bol glowy,
silny gldd, nudnosci, wymioty, znuzenie, zaburzenia snu, pobudzenie, agresja, ostabienie koncentracji,
ostabienie czujnosci oraz spowolnienie reakcji, depresja, splatanie, zaburzenia widzenia i mowy,
afazja, drzenie, niedowtady, zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie bezsilnosci, utarta
samokontroli, delirium, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, senno$¢ i utrata §wiadomosci, co moze
prowadzi¢ do $pigczki oraz zgonu.

Dodatkowo, moga by¢ obserwowane objawy pobudzenia adrenergicznego takie jak: nadmierne
pocenie si¢, wilgotno$¢ skory, niepokdj, tachykardia, zwigkszenie ci$nienia tetniczego, kotatanie
serca, bole w klatce piersiowej (dusznica bolesna) oraz zaburzenia rytmu serca.

Objawy ustepuja zazwyczaj po podaniu weglowodandw (cukier). Nalezy jednak pamigtac, ze sztuczne
substancje stodzace sg nieskuteczne. Do§wiadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznika
wskazuja na to, ze hipoglikemia moze wystapi¢ ponownie nawet, jesli pomiary poczatkowo wskazujg
na skuteczno$¢ leczenia.

W przypadku cigzkiej lub dlugotrwatej hipoglikemii nawet, jesli jest okresowo kontrolowana poprzez
spozycie cukru, konieczne jest natychmiastowe leczenie, a nawet hospitalizacja.

Obserwowano zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak bol brzucha, nudnos$ci, wymioty,



niestrawnosc¢, biegunka oraz zaparcia. Mozna ich unikng¢ lub je zminimalizowa¢ przyjmujac gliklazyd
w trakcie positku.

Rzadziej obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego: zmiany w obrazie hematologicznym krwi wystepuja rzadko.
Moga one obejmowac: niedokrwisto$¢, leukopenie, matoptytkowosé, granulocytopenie.

Zmiany te zazwyczaj przemijaja po zaprzestaniu stosowania gliklazydu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, $wiad, pokrzywka, rumien, wykwity plamkowo-
grudkowe, odczyny pegcherzowe.

Zaburzenia wagtroby i drog zolciowych: zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (AspAT,
AIAT, fosfatazy zasadowej), zapalenie watroby (pojedyncze przypadki). Nalezy przerwac leczenie
w razie wystgpienia zottaczki cholestatycznej.

Objawy te zazwyczaj przemijajg po odstawieniu leku.

Zaburzenia oka: moga wystapi¢ przemijajace zaburzenia widzenia, szczegdlnie na poczatku leczenia
na skutek zmian stezenia glukozy we krwi.

Dziatania niepozadane danej grupy lekéw:
Podczas stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika opisywano nastgpujace dziatania

niepozadane: erytrocytopenie, agranulocytoze, anemi¢ hemolityczng, pancytopeni¢ i alergiczne
zapalenia naczyn.

Podczas stosowania pochodnych sulfonylomocznika odnotowano takze zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych, a nawet zaburzenie czynno$ci watroby (np. z zastojem zotci i zottaczky) oraz
zapalenie watroby, ktore przemijato po odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub,

w pojedynczych przypadkach, prowadzace do zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze wywota¢ hipoglikemie.

Umiarkowane objawy hipoglikemii, bez utraty przytomnosci i objawdw neurologicznych powinny by¢
korygowane poprzez podanie weglowodandéw, dostosowanie dawki i (lub) zmiang diety. Pacjent
powinien by¢ pod $cisla obserwacja, az do momentu, gdy lekarz nie upewni sie¢, ze zagrozenie mingto.
Cigzkie objawy hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami oraz innymi zaburzeniami neurologicznymi
powinny by¢ leczone w ramach natychmiastowej pomocy medycznej, z niezwloczng hospitalizacjg
wlacznie.

W razie rozpoznania lub podejrzenia $pigczki hipoglikemicznej nalezy podaé pacjentowi szybka
iniekcj¢ dozylng 50 ml hipertonicznego roztworu glukozy (20-30 %). Nastepnie nalezy poda¢ wlew
ciggly 10 % roztworu glukozy w tempie wystarczajacym do utrzymania st¢zenia glukozy we krwi
powyzej 1 g/l. Pacjenci powinni by¢ pod $cista obserwacja i w zalezno$ci od podzniejszego stanu lekarz
zadecyduje, czy dalsza obserwacja jest konieczna.

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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy, pochodne sulfonylomocznika;
Kod ATC: A10 BB09

Gliklazyd jest hipoglikemizujaca pochodng sulfonylomocznika, doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym. Rozni si¢ od innych pochodnych heterocyklicznym pierscieniem

z wbudowanym atomem azotu.

Gliklazyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi pobudzajac wydzielanie insuliny przez komorki beta
wysp Langerhansa. Zwickszone popositkowe wydzielanie insuliny i biatka C w trzustce utrzymuje si¢



nawet po dwoch latach leczenia. Poza dzialaniem na metabolizm, gliklazyd wplywa réwniez na
naczynia.

Wplyw na uwalnianie insuliny:

W cukrzycy typu 2, gliklazyd przywraca wczesny wzrost wydzielania insuliny w obecnosci glukozy
oraz nasila drugg faz¢ wydzielania insuliny. Zwigkszenie wydzielania insuliny jest obserwowane jako
odpowiedz na stymulacj¢ pokarmem lub glukozg.

Wplhyw na naczynia:

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

leze¢ u podstaw powiktan cukrzycy przez:

. czeSciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek przez zmniejszenie aktywno$ci markerow
ptytek (beta-tromboglobulina, tromboksan B,).

. wplyw na aktywnosc¢ fibrynolityczng $rodbtonka naczyn przez zwigkszenie aktywnosci
tkankowego aktywatora plazminogenu (tPA).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym stezenie leku w osoczu wzrasta stopniowo przez 6 godzin, a nast¢pnie pozostaje
na niezmienionym poziomie pomiedzy szostg a dwunasta godzina.

Rdznice miedzyosobnicze sg nieznaczne.

Wochianianie gliklazydu jest catkowite. Positek nie wptywa na szybkos¢, ani na stopien wchtaniania.
Zalezno$¢ pomiedzy podang dawka do 120 mg, a powierzchnig pola pod krzywa stezen w funkcji
czasu jest liniowa.

Wigzanie z biatkami osocza wynosi ok. 95 %.

Gliklazyd jest metabolizowany gtownie w watrobie i wydalany z moczem: mniej niz 1% wykrywa si¢
W moczu w postaci niezmienionej. Nie wykryto zadnego czynnego metabolitu w osoczu.

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

Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 30 L.

Nie zaobserwowano zadnych klinicznie znaczacych zmian parametréw farmakokinetycznych u oso6b
w podeszitym wieku.

Jednorazowa dawka dobowa produktu Clazistada, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
umozliwia utrzymanie st¢zenia gliklazydu w osoczu przez ponad 24 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznosci nie ujawniajg wystgpowania szczegodlnego
zagrozenia dla cztowieka.

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan dotyczacych dziatania rakotwoérczego. W badaniach na
zwierzetach nie stwierdzono dziatania teratogennego, jednakze u zwierzat otrzymujacych dawke
25-krotnie wicksza, niz maksymalna dawka terapeutyczna zalecana do stosowania u ludzi,
obserwowano niskg mase¢ ciala ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodoroweglan

Mannitol (E 421)

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian.



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Blister PCV/PVDC/Aluminium:

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Pojemnik HDPE:

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczysty blister PCV/PVDC/Aluminium.

Biaty pojemnik na tabletki (HDPE) zamknigty wieczkiem typu snap-on (LDPE) z zabezpieczeniem
gwarancyjnym.

Wielkos¢ opakowan:

Blister: 10, 20, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 120 lub 180 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Pojemnik: 30, 100 lub 180 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy.

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

Pozwolenie nr: 17485

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2010-11-16

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
2010-11-16



