CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Salson, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka produktu Salson zawiera 30 mg gliklazydu (Gliclazidum).
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 48 mg laktozy (suszonej rozpylowo).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Biala, owalna, obustronnie wypukta tabletka z nadrukiem “GLI 30” na jedne;j stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezalezna (typu 2) u dorostych, gdy samo zastosowanie diety, ¢wiczen fizycznych
1 zmniejszenie masy ciata jest niewystarczajace do utrzymania prawidlowego stezenia glukozy we
krwi.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doustne.

Wylacznie do stosowania u dorostych.

Dawka dobowa wynosi od 1 do 4 tabletek, tzn. od 30 mg do 120 mg przyjmowanych doustnie

w jednej dawce podczas $niadania.

Zaleca si¢, aby tabletke (tabletki) potyka¢ w catosci.

Jesli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, nie wolno zwigksza¢ dawki przyjmowanej nastgpnego dnia.
Tak jak w przypadku kazdego leku hipoglikemizujacego, dawke nalezy dostosowac do indywidualne;
odpowiedzi metabolicznej (stezenie glukozy we krwi, warto$¢ HbA 1) u danego pacjenta.

Dawka poczatkowa:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobe.

Jesli stezenie glukozy we krwi jest skutecznie kontrolowane, dawke t¢ mozna rowniez stosowac

w leczeniu podtrzymujgcym. Jesli nie, dawke poczatkowa mozna zwigksza¢ stopniowo do 60 mg,
90 mg lub 120 mg na dobg. Odstepy miedzy kolejnymi przyrostami dawki powinny wynosi¢ co
najmniej 1 miesiac z wyjatkiem pacjentow, u ktorych stezenie glukozy nie zmniejszyto si¢ po dwoch
tygodniach leczenia. W ich przypadku dawke mozna zwigksza¢ pod koniec drugiego tygodnia
leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 120 mg.




Zmiana z tabletek zawierajacych 80 mg gliklazydu na tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Salson:

Dziatanie 1 tabletki o natychmiastowym uwalnianiu zawierajacej 80 mg gliklazydu jest porownywalne
z dziataniem 1 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu Salson. Dlatego zmiang¢ produktu mozna
przeprowadzi¢ pod warunkiem uwaznego kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi.

Zmiana innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na Salson:

Produktem Salson mozna zastgpowac inne doustne leki przeciwcukrzycowe. Nalezy przy tym
uwzgledni¢ dawke i okres pottrwania poprzednio stosowanego leku.

Zastosowanie okresu przejsciowego nie jest na 0got konieczne. Dawka poczatkowa powinna wynosic
30 mg, a nastepnie nalezy ja dostosowa¢ do uzyskanej odpowiedzi stgzenia glukozy we krwi w sposdb
opisany wyzej.

Podczas zmiany z hipoglikemizujacej pochodnej sulfonylomocznika o zmodyfikowanym uwalnianiu
moze by¢ konieczny kilkudniowy okres bez zadnego leku w celu uniknigcia sumowania si¢ dziatania
obu produktow, ktore mogtoby prowadzi¢ do hipoglikemii. Procedur¢ opisang dla rozpoczgcia
leczenia nalezy rowniez zastosowa¢ podczas zmiany leczenia na produkt Salson, tzn. wprowadzenie
dawki poczatkowej 30 mg/dobe, a nastepnie stopniowe jej zwigkszanie w zaleznosci od odpowiedzi
metaboliczne;j.

Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi:

Produkt Salson mozna podawaé w skojarzeniu z biguanidami, inhibitorami alfa-glukozydazy lub
z insuling.

U pacjentow, u ktorych produkt Salson nie zapewnia wystarczajacej kontroli cukrzycy, mozna
rozpocza¢ jednoczesne leczenie insuling pod $cistym nadzorem lekarza.

Osoby w podeszlym wieku:
Produkt Salson nalezy przepisywac z zachowaniem tego samego schematu dawkowania, co
u pacjentow w wieku ponizej 65 lat.

Pacjenci z lagodna do umiarkowanej niewydolnos$cia nerek:
Mozna zastosowac ten sam schemat dawkowania, co u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek,
uwaznie kontrolujgc stan pacjenta. Taki sposob postgpowania potwierdzono w badaniach klinicznych.

Czynniki ryzyka hipoglikemii:

« niedozywienie lub zle odzywianie,

= cigzkie lub niewyréwnane zaburzenia wewnatrzwydzielnicze (niedoczynno$¢ przysadki,
niedoczynno$¢ tarczycy, niewydolno$¢ kory nadnerczy),

= przerwanie dtugotrwatego leczenia kortykosteroidami i (lub) leczenia duzymi ich dawkami,

= cigzka choroba naczyniowa (ci¢zka choroba wiencowa, cigzkie zaburzenia dotyczace tetnicy
szyjnej, rozsiana choroba naczyn).

U pacjentéw z czynnikami ryzyka dla hipoglikemii zaleca si¢ stosowanie minimalnej dawki
poczatkowej, wynoszacej 30 mg na dobe.

Dzieci:
Brak dostgpnych danych i badan klinicznych u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Rozpoznana nadwrazliwosci na gliklazyd, na ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu, na
inne pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy.
+ Cukrzyca insulinozalezna.
« Stan przedspigczkowy i $pigczka cukrzycowa, cukrzycowa kwasica ketonowa.
Ciezka niewydolnos$¢ nerek lub watroby (w takich przypadkach zaleca si¢ stosowanie insuliny).
+ Leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5).
« Karmienie piersig (patrz punkt 4.6).



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia:

Gliklazyd nalezy przepisywa¢ wylacznie wtedy, gdy istnieje prawdopodobienstwo, ze pacjent bedzie
spozywal regularnie positki (w tym $niadanie). Wazne jest systematyczne przyjmowanie
weglowodandéw ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hipoglikemii w przypadku p6éznego spozywania
positkéw, spozywania niedostatecznej ilosci pozywienia lub spozywania pokarmu z matg zawartoscia
weglowodanow. Hipoglikemia jest bardziej prawdopodobna u pacjentdow stosujacych diete
niskokaloryczna, po dtugotrwalym lub intensywnym wysitku fizycznym, spozyciu alkoholu lub
stosujacych kombinacje¢ lekow hipoglikemizujacych.

Hipoglikemia moze wystapi¢ po podaniu pochodnych sulfonylomocznika (patrz punkt 4.8), a niektore
przypadki moga by¢ ciezkie i dlugotrwate. Moze by¢ konieczna hospitalizacja pacjenta i podawanie
glukozy przez kilka dni.

W celu zmniegjszenia ryzyka napadow hipoglikemii konieczny jest uwazny dobodr pacjentow,
stosowanej dawki i udzielenie pacjentowi jasnych zalecen dotyczacych leczenia.

Do czynnikow zwigkszajacych ryzyko hipoglikemii nalezg:

+ nieche¢ lub (zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku) niezdolno$¢ pacjenta do wspolpracy,

+ niedozywienie, nieregularne spozywanie positkow lub ich pomijanie, przedtuzajace si¢ okresy
postu lub zmiany diety,

+ brak rownowagi migdzy wysitkiem fizycznym a spozyciem weglowodandw,

+ niewydolno$¢ nerek,

« cigzka niewydolnos$¢ watroby,

+ przedawkowanie produktu Salson,

 niektore zaburzenia uktadu wewnatrzwydzielniczego: zaburzenia czynnosci tarczycy,
niedoczynno$¢ przysadki i niewydolno$¢ kory nadnerczy,
jednoczesne stosowanie niektorych lekow (patrz punkt 4.5).

Niewydolnos$¢ nerek i watroby:

Wiasciwosci farmakokinetyczne i (lub) farmakodynamicze gliklazydu moga by¢ zmienione

u pacjentdow z niewydolno$cig watroby lub ciezka niewydolnoscig nerek. Napady hipoglikemii u tych
pacjentow moga by¢ wydluzone, dlatego w razie ich wystapienia nalezy wdrozy¢ odpowiednie
postepowanie.

Informacja dla pacjenta:

Pacjentowi i jego rodzinie nalezy wyjasni¢ ryzyko hipoglikemii, jej objawy, metody leczenia oraz
czynniki sprzyjajace jej wystapieniu.

Pacjentow nalezy poinformowac o istotnosci przestrzegania zalecen dietetycznych, stosowania
regularnych ¢wiczen fizycznych i systematycznego kontrolowania stezenia glukozy we krwi.

71a kontrola stezenia glukozy we krwi:

Na kontrolg stezenia glukozy we krwi u pacjenta przyjmujacego leki przeciwcukrzycowe moze
wplywaé kazdy z wymienionych czynnikow: goraczka, uraz, zakazenie lub zabieg chirurgiczny.
W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne podanie insuliny.

U wielu pacjentow skutecznos¢ hipoglikemizujacego dziatania kazdego doustnego leku
przeciwcukrzycowego, w tym gliklazydu, zmniejsza si¢ z czasem, co moze by¢ spowodowane
postepowaniem zaawansowania cukrzycy lub zmniejszeniem odpowiedzi na leczenie. Zjawisko to
znane jest, jako niewydolno$¢ wtdrna, rozna od niewydolno$ci pierwotnej, w ktorej substancja czynna
stosowana w leczeniu pierwszego rzutu jest nieskuteczna. Przed przypisaniem pacjenta do grupy
niewydolnos$ci wtornej nalezy wzigé¢ pod uwage wiasciwe dostosowanie dawki i stosowanie si¢
pacjenta do zalecen dietetycznych.

Badania laboratoryjne:

Podczas oceny kontroli glikemii zaleca si¢ pomiar st¢zenia glikowanej hemoglobiny (lub stezenia
glukozy w osoczu krwi zylnej na czczo). Uzyteczne moze by¢ rdwniez samodzielne kontrolowanie
stezenia glukozy we krwi przez pacjenta.



Leczenie pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) pochodnymi
sulfonylomocznika moze prowadzi¢ do niedokrwisto$ci hemolitycznej. Poniewaz gliklazyd nalezy do
chemicznej grupy pochodnych sulfonylomocznika, u pacjentow z niedoborem G6PD nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ i rozwazy¢ alternatywne leczenie.

Produkt Salson zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
1) Nastepujace leki prawdopodobnie zwi¢kszaja ryzyko hipoglikemii

Skojarzone leczenie przeciwwskazane
= Mikonazol (podanie ogo6lne, zel do stosowania w jamie ustnej): zwicksza dziatanie
hipoglikemizujace z mozliwo$cia wystapienia objawow hipoglikemii lub nawet $pigczki.

Skojarzone leczenie, ktore nie jest zalecane

» Fenylobutazon (podanie ogélne): zwigksza hipoglikemizujace dziatanie pochodnych
sulfonylomocznika (wypiera je z miejsc wigzacych z biatkami osocza i (lub) zmniejsza ich
eliminacje).
Preferowane jest stosowanie innego leku przeciwzapalnego lub ostrzezenie pacjenta i podkreslenie
znaczenia samoobserwacji. W razie koniecznosci nalezy dostosowa¢ dawke produktu podczas i po
zakonczeniu stosowania leku przeciwzapalnego.

» Alkohol: nasila reakcj¢ hipoglikemiczna (przez hamowanie reakcji kompensacyjnych), co moze
prowadzi¢ do wystapienia $pigczki cukrzycowe;.
Nalezy unika¢ alkoholu lub lekéw zawierajacych alkohol.

Skojarzone leczenie wymagajqce zastosowania srodkow ostroznosci

Przyjmowanie jednego z wymienionych lekow moze spowodowac¢ nasilenie dziatania zmniejszajacego
stezenie glukozy we krwi i tym samym w niektorych przypadkach wystapienie hipoglikemii:

inne leki przeciwcukrzycowe (insuliny, akarboza, biguanidy), leki beta-adrenolityczne, flukonazol,
inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), antagonisci receptora H,, inhibitory MAO,
sulfonamidy i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

2) Nastepujace leki moga zwiekszy¢ stezenie glukozy we krwi

Skojarzone leczenie, ktore nie jest zalecane

= Danazol: dzialanie diabetogenne.
Jesli nie mozna unikna¢ stosowania tej substancji czynnej, nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢
znaczenie kontrolowania stezenia glukozy w moczu i we krwi. Podczas i po zakonczeniu leczenia
danazolem moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego.

Skojarzone leczenie wymagajgce zastosowania srodkow ostroinosci

= Chloropromazyna (neuroleptyk): w duzych dawkach (>100 mg/dobg) zwigksza stezenie glukozy
we krwi (zmniejsza uwalnianie insuliny).
Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢ znaczenie kontrolowania stezenia glukozy we krwi. Podczas
i po zakonczeniu leczenia neuroleptykiem moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku
przeciwcukrzycowego.

= Glukokortykoidy (stosowane ogolnie lub miejscowo w preparatach dostawowych, skornych
i doodbytniczych) oraz tetrakozaktyd: zwigkszenie stezenia glukozy we krwi z mozliwoscia
rozwoju ketozy (zmniejszona tolerancja na weglowodany na skutek dziatania glukokortykoidow).
Nalezy ostrzec pacjenta i podkresli¢ znaczenie kontrolowania st¢zenia glukozy we krwi, zwlaszcza
na poczatku leczenia. Podczas 1 po zakonczeniu leczenia glukokortykoidami moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki leku przeciwcukrzycowego.

» Rytodryna, salbutamol, terbutalina (dozylna): Zwigkszenie st¢zenia glukozy we krwi na skutek
dziatania beta-2-agonisty.



Nalezy podkresli¢ znaczenie kontrolowania stezenia glukozy we krwi. W razie koniecznosci nalezy
zmieni¢ lek na insuling.

3) Skojarzone leczenie, ktore trzeba wzia¢ pod uwage

= Leczenie przeciwzakrzepowe (warfaryna)
Pochodne sulfonylomocznika moga zwigksza¢ dziatanie przeciwzakrzepowe podczas
jednoczesnego leczenia.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku przeciwzakrzepowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Brak doswiadczenia dotyczacego stosowania gliklazydu u kobiet w cigzy, chociaz sg nieliczne dane
zwigzane ze stosowaniem innych pochodnych sulfonylomocznika.

W badaniach na zwierzgtach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogennego.

Wyrownanie cukrzycy nalezy uzyskac przed zajsciem pacjentki w cigze w celu zmniejszenia ryzyka
wad wrodzonych u dziecka, zwigzanych z niekontrolowang cukrzyca.

Doustne leki przeciwcukrzycowe nie sa odpowiednie, a lekiem pierwszego wyboru w leczeniu
cukrzycy w czasie cigzy jest insulina. Zaleca si¢ zmian¢ doustnych lekéw przeciwcukrzycowych na
insuline przed zaj$ciem pacjentki w cigze lub mozliwie szybko po jej stwierdzeniu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy gliklazyd Iub jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Ze wzgledu na
ryzyko hipoglikemii u noworodka, stosowanie produktu leczniczego w okresie karmienia piersig jest
przeciwwskazane.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Pacjentow nalezy poinformowac o objawach hipoglikemii i zaleci¢ zachowanie ostroznosci podczas
prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn, zwlaszcza na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W oparciu o dos$wiadczenie dotyczace stosowania gliklazydu i1 innych pochodnych sulfonylomocznika
trzeba wymieni¢ nastgpujace dzialania niepozadane:

= Hipoglikemia
Tak, jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika, leczenie produktem Salson moze
powodowac¢ hipoglikemi¢ u pacjentow niespozywajacych regularnie positkéw, a zwlaszcza
pomijajacych positki. Do mozliwych objawow hipoglikemii nalezg: bol glowy, silny gtdd,
nudno$ci, wymioty, znuzenie, zaburzenia snu, pobudzenie, agresja, staba koncentracja,
zmniejszona $wiadomos¢ 1 zwolnione reakcje, depresja, splatanie, zaburzenia widzenia i mowy,
afazja, drzenie, niedowtlad, zaburzenia czucia, zawroty glowy, uczucie bezsilnosci, utrata
samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, senno$¢ i utrata przytomnosci,
ktéra moze postepowac do $piaczki i zgonu. Ponadto mozna zaobserwowac objawy zaburzen
regulacji uktadu adrenergicznego: pocenie sig, wilgotno$¢ skory, niepokoj, tachykardie,
nadci$nienie t¢tnicze, kotatanie serca, dtawice piersiowa i zaburzenia rytmu serca.
Objawy te ustepuja zwykle po spozyciu weglowodandw (cukru), ale sztuczne $rodki stodzace nie
sa skuteczne. Doswiadczenie dotyczace innych pochodnych sulfonylomocznika wskazuja, ze
hipoglikemia moze powrdci¢, nawet jesli zastosowane postgpowanie okaze si¢ poczatkowo
skuteczne.
Ciezkie 1 przedtuzone napady hipoglikemii, nawet dajace si¢ czasowo opanowac zazyciem cukru,
wymagaja niezwtocznego leczenia lub nawet hospitalizacji.



= Inne dzialania niepozadane
Notowano zaburzenia zotadkowo-jelitowe, w tym bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, niestrawnosc,

biegunke i zaparcie. Wystapieniu takich objawéw mozna zapobiec lub je zminimalizowac,
przyjmujac gliklazyd podczas $niadania.

Rzadziej notowane dzialania niepozgdane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Zaburzenia hematologiczne sa rzadkie. Naleza do nich: niedokrwistos¢, leukopenia,
matoptytkowosc¢, granulocytopenia. Ustepujg zazwyczaj po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia oka
Przemijajace zaburzenia widzenia (zwlaszcza na poczatku leczenia) na skutek zmian stezenia
glukozy we krwi.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Wysypka, §wiad, pokrzywka, rumien, wysypka grudkowo-plamkowa, reakcje pecherzowe.

Zaburzenia wagtroby i drog zotciowych

Zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowej), zapalenie
watroby (pojedyncze doniesienia).

W razie wystapienia zottaczki nalezy przerwac leczenie.

Opisane objawy ustepuja zazwyczaj po przerwaniu leczenia.

Dzialania zwigzane z klasq lekow

U pacjentéw otrzymujacych inne pochodne sulfonylomocznika rzadko obserwowano przypadki
erytrocytopenii, agranulocytozy, niedokrwistosci hemolitycznej, pancytopenii i alergicznego
zapalenia naczyn.

Po podaniu innych pochodnych sulfonylomocznika obserwowano réwniez zwigkszenie aktywnosci
enzymow watrobowych, a nawet zaburzenia czynnosci watroby (np. z zastojem z6kci i zottaczka)
oraz zapalenie watroby ust¢pujace po odstawieniu leku lub prowadzace w pojedynczych
przypadkach do zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze spowodowa¢ hipoglikemieg.

Umiarkowana hipoglikemie¢ bez utraty przytomnosci lub objawdw neurologicznych trzeba wyrownaé
podaniem weglowodandw, dostosowaniem dawki leku i (Iub) zmiang diety. Sciste monitorowanie
stanu pacjenta nalezy kontynuowac tak dtugo, az lekarz upewni si¢, ze zagrozenie mingto.

Mozliwe jest wystapienie cigzkich reakcji hipoglikemicznych ze §piaczka, drgawkami lub innymi
zaburzeniami neurologicznymi. Wymagaja one interwencji medycznej w trybie doraznym, w tym
natychmiastowe;j hospitalizacji.

W razie rozpoznania lub podejrzenia $pigczki hipoglikemicznej pacjentowi nalezy szybko poda¢ we
wstrzyknieciu dozylnym 50 ml stgzonego (20% do 30%) roztworu glukozy, a nastepnie w infuzji
dozylnej rozcienczony (10%) roztwor glukozy w takiej ilosci, ktora zapewni stezenie glukozy we krwi
powyzej 1 g/l. W tym czasie pacjentow nalezy $ci$le monitorowac, a w razie koniecznosci, zaleznie od
stanu pacjenta, lekarz zadecyduje o jego dalszej obserwacji.

Zastosowanie dializy nie przynosi zadnej korzysci ze wzgledu na silne wigzanie gliklazydu z biatkami
0socza.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy. Pochodne sulfonylomocznika.
Kod ATC: A10BB09



Gliklazyd jest doustnym lekiem hipoglikemizujacym z grupy pochodnych sulfonylomocznika, ktory
ro6zni od innych pokrewnych zwiazkow obecnos¢ pierscienia heterocyklicznego zawierajacego azot

z wigzaniem endocyklicznym.

Gliklazyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi przez stymulacj¢ uwalniania insuliny z komorek beta
wysepek Langerhansa. Zwigkszenie popositkowego wydzielania insuliny i peptydu C utrzymuje si¢ po
dwach latach leczenia.

Oproécz tych metabolicznych wlasciwosci gliklazyd ma dzialanie hemonaczyniowe.

Wplyw na uwalnianie insuliny

W cukrzycy typu 2 gliklazyd przywraca wczesny szczyt wydzielania insuliny w odpowiedzi na
bodziec glukozowy i zwicksza wydzielanie w fazie drugiej. Znaczace zwigkszenie reakcji insuliny
obserwuje si¢ w odpowiedzi na stymulacje pokarmem lub glukoza.

Wiasciwos$ci hemonaczyniowe

Gliklazyd zmniejsza tworzenie mikrozakrzepow w dwdch mechanizmach, ktére mogg uczestniczy¢

w powiklaniach cukrzycy:

» czesciowo hamuje agregacje¢ i adhezje ptytek, zmniejszajac aktywacje markerow plytkowych (beta-
tromboglobuliny i tromboksanu B,)

=  wplywa na aktywno$¢ fibrynolityczng Srodbtonka naczyniowego (zwigksza aktywno$¢ tPA).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stezenie w osoczu zwigksza si¢ progresywnie w ciggu pierwszych 6 godzin, osiggajac plateau
utrzymywane przez 6 do 12 godzin po podaniu.

Zmiennos¢ miedzyosobnicza jest niewielka.

Gliklazyd jest catkowicie wchtaniany, a spozycie pokarmu nie wptywa na szybkos$¢ i zakres
wchianiania. Zalezno$¢ miedzy podang dawka w zakresie do 120 mg a polem powierzchni pod krzywa
zaleznosci stgzenia od czasu jest liniowa.

Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 95%.

Gliklazyd jest metabolizowany gtownie w watrobie i wydalany w moczu. W moczu wykrywa si¢
mniej niz 1% leku w postaci niezmienionej. W osoczu nie wykryto czynnych metabolitow.

Okres poltrwania gliklazydu w fazie eliminacji waha si¢ od 12 do 20 godzin.

Objetosé¢ dystrybucji wynosi okoto 30 litrow.

U pacjentéw w podesztym wieku nie obserwowano znaczacych zmian parametrow
farmakokinetycznych.

Pojedyncza dawka dobowa produktu Salson zapewnia utrzymanie stezenia gliklazydu w osoczu przez
24 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan dotyczacych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym i genotoksycznos$ci, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla
ludzi. Nie przeprowadzono dlugotrwatych badan rakotworczosci. W badaniach na zwierzgtach nie
wykazano dziatania teratogennego, ale u zwierzat otrzymujacych dawki 25-krotnie wigksze niz
maksymalna dawka zalecana u ludzi obserwowano zmniejszenie masy ciata ptodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu stearylofumaran



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC
Butelki z HDPE z zakretka z PP i §rodkiem pochtaniajagcym wilgo¢.

Blister: 10, 20, 30, 60, 90, 100, 120, 180 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
Butelki: 10, 20, 30, 60, 90, 100 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:17999

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 28.03.2011r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 28.03.2011r.



