CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diazidan, 80 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 80 mg gliklazydu (Gliclazidum).
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 32,1 mg.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Tabletki biate lub lekko kremowe, okragle, obustronnie plaskie ze $cigtym obrzezem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Cukrzyca typu 2 (niezalezna od insuliny) u pacjentow, u ktdrych przestrzeganie diety, ¢wiczenia
fizyczne oraz zmniejszenie masy ciala nie wystarczaja do utrzymania prawidlowego stezenia glukozy
we krwi.

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania
Sci$le wedtug wskazan lekarza.

Dorosli i osoby w podesztym wieku: Doustnie, od 40 do 320 mg na dobe. Dawka dobowa do 160 mg
moze by¢ podawana jednorazowo, natomiast wigksze dawki nalezy stosowac w 2 dawkach
podzielonych. Leczenie $wiezo rozpoznanej cukrzycy rozpoczyna sie zwykle od dawki 80 mg na
dobe. Dawka ta jest zwigkszana o 40 do 80 mg na dobg co kilka dni (zwykle co tydzien), az do
unormowania stezenia glukozy we krwi. Dawka maksymalna wynosi 320 mg na dobe. Preparat nalezy
przyjmowac razem z positkami.

Dzieci: nie stosowac.

Niewydolnos¢ watroby: nalezy zmniejszy¢ dawke leku.,

W przypadku ominigcia dawki, nalezy ja jak najszybciej przyjac, chyba, ze zbliza si¢ juz pora
przyjecia kolejnej dawki — wowczas nalezy przyjac kolejna dawke, a nastepnie przyjmowaé preparat
wedlug dotychczasowego schematu.

Tabletki mozna dzielic.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza.



Powiktania cukrzycy (stany przedspiaczkowe, spigczka cukrzycowa, ketonuria, kwasica).
Cigzka niewydolnosc nerek 1 watroby.

Okres cigzy i karmienia piersia.

Stany znacznie zwigkszonego zapotrzebowana na insuling (wysoka goraczka, cigzkie: zakazenia,
urazy i zabiegi chirurgiczne).

Cukrzyca typu 1 (insulinozalezna, cukrzyca typu mtodzienczego).

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Stosowanie gliklazydu nie zwalnia z konieczno$ci zachowania diety, regularnych éwiczen fizycznych
i kontroli lekarskiej.

W przypadku zmiany diety zajs¢ moze potrzeba modyfikacji dawki gliklazydu.

Gliklazyd nie jest skuteczny w leczeniu cukrzycy typu 1 (insulinozaleznej).

U pacjentéw z niewydolnoscig nerek i watroby oraz u osob w podesztym wieku leczenie nalezy
rozpoczynaé¢ od matych dawek, a kontrola stezenia glukozy we krwi w trakcie leczenia powinna by¢
szczegblnie uwazna. U 0sdb z ciezka niewydolnoscig nerek i watroby preparatu nie nalezy stosowac
(patrz punkt 4.3).

W przypadku spozycia zbyt malej ilosci pokarmu, u 0sob przyjmujacych lek dojs¢ moze do
zmniejszenia si¢ stezenia glukozy we krwi. Objawy takiego stanu to m.in.: nadmierne pocenie sig,
zbledniecie skory, zte samopoczucie i skurcze gtodowe zofadka. Jesli pojawia sig powyzsze objawy,
nalezy zjes¢ pokarm zawierajacy duzo glukozy (cukierki, cukier, miod) lub wypi¢ stodzony sok.
postodzong wodg lub herbatg¢ oraz skontaktowac sig z lekarzem.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

- Inhibitory konwertazy — niekiedy nasilaja dziatanie hipoglikemizujace gliklazydu. Nie nalezy
unika¢ stosowania tych lekéw razem, cho¢ moze zaistnie¢ koniecznos¢ modyfikacji dawkowania
gliklazydu.

- Leki przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny i indandionu) — nasilaja dzialanie
hipoglikemizujace gliklazydu, przy czym mechanizm tego dzialania nie jest do konca poznany
(czesciowo wynika on ze zmniejszania metabolizmu watrobowego gliklazydu); gliklazyd
najczesciej nasila dziatanie przeciwzakrzepowe. Nalezy monitorowac efekty dziatania lekow oraz
ewentualnie zmodyfikowa¢ ich dawkowanie.

- Asparaginaza, kortykosteroidy, diuretyki tiazydowe, lit, guanetydyna, inhibitory MAQO, chinina,
chinidyna, salicylany — leki te wykazuja aktywnos¢ hipoglikemiczna, w zwigzku z tym nasilaja
dziatanie gliklazydu. Stosujac te leki réwnoczesnie nalezy szczegdlnie uwaznie monitorowad
glikemig oraz ewentualnie zmodyfikowaé dawke gliklazydu.

- Barbiturany — wydhuzaja dziatanie gliklazydu, za$ gliklazyd moze wydtuza¢ czas dzialania
barbiturandéw. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawek obu lekow.,

- Leki blokujace receptory B-adrenergiczne — mogg zmniejszac dzialanie hipoglikemizujace
gliklazydu, gltéwnie poprzez hamowanie uwalniania insuliny, modyfikacj¢ metabolizmu
weglowodandw oraz zwigkszanie opornosci obwodowej na insuling (przy czym wplyw [3-
blokerow kardioselektywnych jest slabszy). Moga one rowniez maskowaé objawy hipoglikemii.
Nalezy unika¢ stosowania tych lekéw razem. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy uwaznie
monitorowa¢ glikemie i dostosowaé dawkowanie gliklazydu.

- Cymetydyna i ranitydyna — mogg znacznie zmniejszaé popositkowy wzrost stezenia glukozy we
krwi i w ten sposob nasila¢ hipoglikemizujace dziatanie gliklazydu. Nalezy unika¢ stosowania
tych lekow razem. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy (szczegdlnie w poczatkowym okresie



stosowania antagonisty receptora H,) uwaznie monitorowac glikemig i dostosowa¢ dawkowanie
gliklazydu.

- Leki indukujace enzymy watrobowe, takie jak ryfabutyna czy ryfampicyna, nasilajg metabolizm
gliklazydu i ostabiaja jego dziatanie hipoglikemizujace. Konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki gliklazydu podczas 1 po leczeniu tymi lekami.

- Leki hamujace enzymy watrobowe (np. chloramfenikol), poprzez hamowanie metabolizmu
gliklazydu, nasilajg jego dziatanie. Konieczne moze byé¢ dostosowanie dawki gliklazydu podczas
i po leczeniu tymi lekami.

- Leki wypierajace gliklazyd z jego pofaczen z biatkami osocza — niesteroidowe leki
przeciwzapalne, klofibrat, probenecyd, sulfonamidy, sulfinpirazon — wypierajac gliklazyd z jego
polaczen z biatkami zwigkszajg frakcje leku niezwigzanego i nasilajac w ten sposob jego
dzialanie hipoglikemizujgce. Konieczne moze by¢ dostosowanie dawki gliklazydu podczas i po
leczeniu tymi lekami.

- Leki, ktore zmniejszaja glikemig: insulina, steroidy anaboliczne, bromokryptyna, dyzopiramid,
pirydoksyna, tetracykliny, teofilina — nasilaja dziatanie gliklazydu. W trakcie stosowania tych
lekow razem z gliklazydem nalezy systematycznie sprawdzaé glikemie i modyfikowac
dawkowanie leku hipoglikemizujacego, jesli zajdzie taka potrzeba.

- Leki, ktore zwiekszajg glikemie: blokery kanalu wapniowego, klonidyna, danazol, estrogen i
estrogenowo-progesteronowe $rodki antykoncepeyjne, diazoksyd, furosemid. glukagon, hormon
wzrostu, izoniazyd, kwas nikotynowy, hormony tarczycy, morfina, pochodne fenotiazyny (takie
jak chloropromazyna), sympatykomimetyki — moga wywolywac¢ hiperglikemig u pacjentow
leczonych gliklazydem. W trakcie stosowania tych lekow razem z gliklazydem nalezy
systematycznie sprawdza¢ glikemie i ewentualnie modyfikowaé¢ dawkowanie gliklazydu.

- Leki przeciwgrzybicze (mikonazol) — stosowane razem z pochodnymi sulfonylomocznika
wywolywaé moga hipoglikemie. Nalezy monitorowa¢ glikemig (szczegolnie na poczatku
i bezposrednio po zakonczeniu leczenia mikonazolem) oraz dostosowaé dawkowanie gliklazydu,
jesli zajdzie taka potrzeba.

- Alkohol — moze wystapi¢ efekt disulfiramowy (uderzenia goraca do twarzy, karku, ramion z
zaczerwienieniem skory tych okolic), oraz nasilenie dziatania hipoglikemicznego gliklazydu. Nie
nalezy pi¢ alkoholu, zwlaszcza w duzych ilosciach, w trakcie leczenia gliklazydem.

- Pokarm - opdznia wchianianie gliklazydu. Produkt leczniczy nalezy przyjmowac 30 minut przed
positkiem lub z positkiem.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Stosowanie produktu Diazidan w cigzy jest przeciwwskazane.

Cukrzyca u kobiet w ciazy nie kontrolowana prawidlowo moze powodowaé zwigkszenie czgstosci
wystepowania wad wrodzonych i smiertelnosci okotoporodowej. Dlatego u kobiet w ciazy z cukrzyca
nalezy stosowac insuling, a nie doustne leki przeciwcukrzycowe.

Karmienie piersig

Dotychczas nie przeprowadzono badan dotyczacych przenikania gliklazydu do mleka kobiecego.
Jednakze, biorac pod uwage, ze wszystkie inne zbadane pochodne sulfonylomocznika przenikaja do
mleka, produktu Diazidan nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia.

4,7. Wplyw na zdolno$§é prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania maszyn

Nalezy pamietaé, ze do czasu normalizacji st¢zenia glukozy we krwi nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych ani obstugiwaé maszyn, gdyz zardwno zbyt duze i zbyt male stezenie glukozy we krwi
powoduje ograniczenie sprawnosci psychofizycznej.



4.8. Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencja MedDra:
bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10): niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko
(=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Czesto wystepujgce objawy niepozadane:

- hipoglikemia — pojawia si¢ u ok. 5% pacjentow leczonych gliklazydem. Zwykle jest ona fagodna
i ustepuje po zmniejszeniu dawki. cho¢ opisywano przypadki, w ktérych, w celu jej opanowania
konieczne bylo odstawienie leku;

- zwiekszanie masy ciala — szczegolnie czeste u pacjentow przyjmujacych rownoczesnie gliklazyd
1 insuline;

- objawy zolagdkowo-jelitowe: pojawiajq sie u ok. 1,7% pacjentow i obejmuja: nudnosci, wymioty.
bole brzucha, biegunke, zaburzenia smaku.

Niezbyt czgsto wystepujace objawy niepozadane:
- reakcje skorne: pojawiajg sig u ok. 0,7% pacjentow i obejmuja wysypki skorne, Swiad,
zaczerwienienie skory.

Rzadko wystepujace objawy niepozadane:

- zawroty glowy. bole glowy. sennosc;

- hiponatremia i retencja wody, zaburzenia hematologiczne (nie majacy znaczenia klinicznego
spadek liczby erytrocytow i leukocytdw), zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy,
zmniejszenie masy ciala.

Bardzo rzadko wystepujace objawy niepozadane:

- ciezka hipoglikemia prowadzgca do $piaczki, zapalenie watroby, uczulenie na swiatto.
Reakeje skérne i zaburzenia hematologiczne pojawiaja si¢ zwykle w trakcie pierwszych 6 tygodni
leczenia.

4.9, Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania gliklazydu pojawiajq si¢ objawy hipoglikemii, tj. niepokdj, trudnosci
w koncentracji, senno$é, bole glowy, nudnoscei, niewyrazna mowa, zmiany zachowania podobne do
obserwowanych po naduzyciu alkoholu, niewyrazne widzenie, szybkie bicie serca, gldd, blados¢ i
chiéd skory, zmeczenie, ostabienie, a w skrajnych przypadkach drgawki i $piaczka.

Jesli dojdzie do lagodnej lub umiarkowanej hipoglikemii nalezy pacjentowi poda¢ pokarm
zawierajacy duzo glukozy (cukierki, cukier, miod) lub poda¢ do wypicia stodzony sok, postodzona
wode lub herbate. Po opanowaniu hipoglikemii nalezy stwierdzié jej przyczyny, przez kilka kolejnych
dni $cisle monitorowac glikemig oraz ewentualnie zmodyfikowa¢ dawkowanie gliklazydu lub lekdw
przyjmowanych razem z nim.

W przypadku cigzkiej hipoglikemii lub $piaczki hipoglikemicznej nalezy zastosowac plukanie zoladka
i wyrownac zaburzenia metaboliczne: poda¢ dozylnie 50 ml 50% dekstrozy, a nastgpnie 5 do 10%
dekstroze w postaci ciaglego wlewu dozylnego, ewentualnie zastosowa¢ glukagon (1 do 2 mg i.m.),
diazoksyd (200 mg co 4 godz. doustnie lub 300 mg w ciagu 30 minut dozylnie co 4 godziny).
wodoroweglan sodu, a w razie koniecznosci rowniez inne leki. Nalezy badac¢ co 1 do 3 godzin
glikemig i stezenie elektrolitdw oraz gazometrig. Powinno sig tez kontrolowac stgzenia mocznika i
kreatyniny.



5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w cukrzycy, pochodne sulfonylomocznika, kod ATC:
A 10 BB 09.

Gliklazyd jest doustnym lekiem hipoglikemicznym nalezacym do grupy pochodnych
sulfonylomocznika drugiej generacji. Zmniejsza stgzenie glukozy we krwi dzigki bezposredniemu
pobudzaniu uwalniania insuliny z czynnych komorek beta wysp trzustki, gtéwnie w fazie pierwszej
wydzielania (stad tez jego dziatanie hipoglikemizujace ujawnia sig tylko u 0sob, u ktérych istnieja
wydolne komoérki beta). Mechanizm zwigkszania wydzielania insuliny nie jest jeszcze catkowicie
znany. Wiadomo, Ze po zwigzaniu leku przez receptor dochodzi do zahamowania czynnosci kanatow
ATP/K™ w blonie komdrkowej komorek beta oraz wyptywu potasu z komorki. Powoduje to
depolaryzacje, naptyw wapnia do wnetrza komorki, nastepnie zwigzanie wapnia z kalmodulina,
aktywacje kinazy oraz uwolnienie ziarnistosci zawierajacych insuling w wyniku egzocytozy.

Za dziatanie hipoglikemizujace gliklazydu, szczegdlnie po dfuzszym okresie stosowania tego leku,
odpowiedzialne jest tez uwrazliwianie przez niego watroby i tkanek obwodowych na insuling.
Gliklazyd zapobiega tworzeniu zakrzepéw w mikrowtosniczkach, dzigki zmniejszaniu agregacji i
adhezji ptytek krwi (poprzez zwigkszanie wytwarzania prostaglandyn i1 zmniejszanie wytwarzania
tromboksanu A,), oraz dzieki zwiekszaniu uwalniania aktywatora plazminogenu (co nasila procesy
fibrynolityczne).

U pacjentow z cukrzycg bedacych na czezo, po podaniu doustnym gliklazydu w dawce 80 mg
maksymalne obnizenie stezenia glukozy we krwi (z okoto 135 do 100 mg/dl) obserwuje sig¢ po 4-6
godzinach. Dzialanie terapeutyczne utrzymuje si¢ do 24 godzin od chwili podania leku.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie i dystrybucja

Gliklazyd dobrze, cho¢ w zmiennym stopniu, wchiania sig z jelit. Po podaniu doustnym pojedyncze;j
dawki leku wynoszacej 80 mg maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po okolo 4 godzin (T,,,) 1
wynosi u wigkszosci pacjentéw od 3 do 8 pg/ml (Cipay)-

Pokarm opdznia jego wchianianie o maksymalnie 187 minut,

Biodostepnosé po podaniu doustnym wynosi okoto 80%.

Gliklazyd wiaze sie z biatkami w okolo 85% - 99%. Objetos¢ dystrybucji u pacjentow z cukrzyca
wynosi od 13 do 24 litrow.

Metabolizm i eliminacja

Lek jest intensywnie metabolizowany w watrobie, cho¢ w osoczu obecna jest przede wszystkim
postac niezmetabolizowana (ponad 90%).

Okres pottrwania eliminacji gliklazydu z osocza wynosi 8-12 godzin. Gliklazyd wydalany jest
gléwnie z moczem, przy czym od 66 do 80% podanej dawki wydalane jest w ciagu 96 godzin
od momentu podania. W moczu obecne sa gtéwnie metabolity (przede wszystkim karboksy-

i hydroksymetylopochodne).

Metabolity gliklazydu nie wywierajg dziatania hipoglikemizujacego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Rakotworczosé
Nie przeprowadzono dotychczas szczegdtowych badan rakotworczosci u zwierzat, jednak
dtugookresowe badania mutagennosci gliklazydu nie wykazaty dzialania rakotworczego.



Mutagenno$é
Test Amesa, badanie na limfocytach ludzkich i inne nie wykazaly dziatania mutagennego gliklazydu.

Plodnos¢
Nie przeprowadzono dotychczas odpowiednich badan u ludzi. Badania na samicach szczurzych oraz

na pierwszej generacji szczurow, ktorych rodzicom podawano gliklazyd, nie wykazaly zaburzania
plodnosci przez ten lek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E 460), powidon, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), magnezu stearynian (E 572).

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4, Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.
60 szt. — 3 blistry po 20 tabletek

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegdlnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

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

9111



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

21.12.2001
05.02.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



