CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Symazide MR, 30 mg, tabletka o zmodyfikowanym uvaaiiu.

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawgfrang gliklazydu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Biala, podhina tabletka z oznakowaniem ,G 30" po jednej stronie

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezaima (typ 2) u 0séb dorostych, kiedy przestrzegargtydéwiczenia fizyczne
oraz zmniejszenie masy ciata nie wystargziy utrzymania prawidtowegoggenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania doustnego.
Do stosowania tylko u 0os6b dorostych.

Dawkowanie
Dawka dobowa mie wynost od | do 4 tabletek na deptj. od 30 do 120 mg, przyjmowanych
doustnie, jednorazowo, podczasadania.

Zaleca st potykanie tabletki (tabletek) w caid.
W przypadku pomiricia jednej dawki nie naky jej zwicksza& w dniu naspnym.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziatanjpollikemizupcym, dawka powinna Igy
dostosowana w zataosci od indywidualnej odpowiedzi metabolicznej patge(stzenie glukozy we
krwi, HbA;().

Dawka pocatkowa:

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 30 mg na deb

Jesli stgzenie glukozy we krwi jest skutecznie kontrolowasi@yvka ta mge by stosowana jako
leczenie podtrzymuage.

Jesli stgzenie glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrobove, dawk mazna stopniowo
zwigkszy¢ do 60, 90 lub 120 mg na dalDdstp pomedzy kazdym zwickszeniem dawki powinien
wynosié co najmniej | miesic, z wyptkiem pacjentéw, u ktérychetenie glukozy we krwi nie ulegto
zmniejszeniu po dwdéch tygodniach leczenia. W takidypadkach, davkmozna zwikszy pod
koniec drugiego tygodnia leczenia. Maksymalna, e dawka dobowa wynosi 120 mg.



Zamiana leczenia gliklazydem w tabletkach o mocy 8g na produkt Symazide MR:

| tabletka gliklazydu o mocy 80 njgst poréwnywalna z | tabletpproduktu Symazide MR 30 mg.
W zwiazku z tym, zmiana me@ by przeprowadzona pod warunkiem wwago kontrolowania
parametrow krwi.

Zamiana innego, doustnego preparatu przeciwcukrzyagego na produkt Symazide MR:
Produkt Symazide MR nie by stosowany w celu zagtienia innego, doustnego preparatu
przeciwcukrzycowego.

Podczas zamiany na produkt Symazide MRayalezia¢ pod uwag dawk; oraz okres poftrwania
uprzednio stosowanego preparatu przeciwcukrzycowego

Zastosowanie okresu przejowego nie jest konieczne. Najezastosowa dawk; pocatkowa 30 mg
I tak ja modyfikowat, aby byta dostosowana do reakcjzsinia glukozy we krwi danego pacjenta, tak
jak to przedstawiono povig).

Po leczeniu hipoglikemizagymi pochodnymi sulfonylomocznika o przegbmym okresie poitrwania
moze byt konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu, aby Zaeo wysapieniu efektu addycyjnego
dwoch produktéw i wyapieniu hipoglikemii. Schemat dawkowania w takichusgjach powinien
by¢ taki sam jak na pogiku stosowania produktu Symazide MR, tzn. leczealezy rozpocz¢ od
dawki 30 mg, a nagpnie p zwigksza w zaleznosci od reakcji metabolicznej pacjenta.

Leczenie skojarzone z innymi preparatami przeciwcukzycowymi:
Produkt Symazide MR nie by taczony z biguanidami, inhibitorami alfa-glukozyddap insulira.

U pacjentéw, u ktérych stenie glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrokove za pomec
produktu Symazide MR, mioa rozpoca¢ leczenie skojarzone z insudinpod uwanym nadzorem
medycznym.

Pacjenci w podesztym wieku (powsej 65 lat):
Produkt Symazide MR nalg stosowa zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowania, jakie s
zalecane u pacjentéw w wieku poji 65 lat.

Pacjenci z fagodm i umiarkowana niewydolndscig nerek:

Powinny by zastosowane takie same zasady dawkowania, jagjenpéw z prawidtow czynndcia
nerek. Pacjenci ci powinni pozostaiyaod obserwagj Dane te zostaty potwierdzone w badaniach
klinicznych.

Pacjenci z czynnikami ryzyka hipoglikemii:

Zwickszone ryzyko hipoglikemii wyspuje u naspujacych pacjentow:

- pacjenci niedgywieni lubzle odzywieni,

- ciezkie lub niedostatecznie wyréwnane zaburzenia erythkongiczne (niedoczynigé
przysadki, niedoczynré tarczycy, niewydoln& nadnerczy),

- zaprzestanie diugotrwatego leczenia i (lub) lecaehtymi dawkami kortykosteroiddw,

- ciezkie choroby ¢tnic (ciezka choroba wigcowa, cézka niewydolné¢ tetnicy szyjnej, choroba
naczyi obwodowych).

Zaleca st stosowanie minimalnej dawki pagkowej 30 mg.

Dzieci i mtodziez:

Brak danych oraz bad&linicznych dotycacych stosowania u dzieci i mtodziew wieku poniej
18 lat.

4.3 Przeciwwskazania

- stwierdzona nadwediwosé na gliklazyd, inne pochodne sulfonylomocznikaf@umidy lub
ktorakolwiek z substancji pomocniczych,



- cukrzyca typu |,

- stan przethbiaczkowy lubspiaczka cukrzycowa, ketoza i kwasica cukrzycowa,

- cigzka niewydolnéc¢ nerek lub vatroby: w tych przypadkach zaleca gastosowanie insuliny,
- leczenie mykonazolem (patrz punkt 4.5),

- okres karmienia piersi(patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia:

Doustne preparaty hipoglikemize mana stosowé&jedynie u pacjentow spgwajacych positki
regularnie (w tyngniadanie). Wane jest regularne przyjmowanieglowodanow, poniewaistnieje
zwiekszone ryzyko hipoglikemii, gdy positki ®p&nione, przyjmowana jest niedostatecznécdilo
pozywienia lub gdy positki $ ubogie w wglowodany.

Hipoglikemia czsciej pojawia st podczas stosowania diet niskokalorycznych, wepasivie
diugotrwatego lub forsownego wysitku fizycznegagipialkoholu lub w przypadku, gdy zastosowano
leczenie skojarzone lekami przeciwcukrzycowymi.

Hipoglikemia mae wystpi¢ w nastpstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznikargpatinkt
4.8.). Niektore przypadki hipoglikemii madpy¢ cigzkie i przedidajace sk. Moze byt konieczne
leczenie szpitalne i podawanie roztworu glukozyytite przez kilka dni.

Aby zmniejszy ryzyko hipoglikemii, nalgy indywidualnie ustal@sposob leczenia oraz odpowiegni
dawle oraz doktadnie poinformowgacjenta o objawach hipoglikemii, oraz o tym, ik unikrag.

Czynnlkl zwiekszapce ryzyko wysipienia hipoglikemii:
brak wspétpracy ze strony pacjenta lub niezd@irdo wspotpracy (szczegolnie pacjenci w
podesziym wieku),
- niedazywienie, nieregularne pory sppvania positkow, opuszczanie positkdw, okresy
poszczenia lub zmiany w diecie,
- brak rownowagi pomeidzy wysitkiem fizycznym a poda weglowodandw,
- niewydolna¢ nerek,
- ciezka niewydolndci watroby,
- przedawkowanie produktu Symazide MR,
- niektére zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenjamdci tarczycy, niedoczynrsé
przysadki oraz niewydoldé nadnerczy,
- réwnoczesne podawanie innych produktow wphasgh na glikermy (patrz punkt 4.5).

Niewydolnosé nerek i watroby:

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazyahaze by zmieniona u pacjentow z
niewydolndgcia watroby lub cizka niewydolndcia nerek.

U tych pacjentow hipoglikemia e sk przediiac, co mae wymaga specjalnego pogbowania.

Informowanie pacjenta:

Ryzyko hipoglikemii, jej objawy, leczenie i czynniprzyjapce jej wysipieniu, naley wyjasnic¢
pacjentowi oraz cztonkom jego rodziny.

Pacjent powinien kypoinformowany o istotnej roli, jakspetniaj zalecenia dietetyczne, regularne
uprawianie¢wiczen oraz regularne oznaczaniezgnia glukozy we krwi.

Staba kontrola glikemii:

Na kontrot glikemii u pacjentéw otrzymuagych leczenie przeciwcukrzycowe momiec wptyw
nastpujace sytuacje: gaczka, uraz, infekcja lub zabieg chirurgiczny. Wktéeych przypadkach
moze byt konieczne podanie insuliny.

Skuteczné¢ dziatania hipoglikemizacego ktéregokolwiek z preparatéw przeciwcukrzycoyyc

z gliklazydem wdcznie, z czasem ulega ostabieniu.2é®o wynik& ze stopniowego nasileniasi
cukrzycy lub ze zmniejszenia reakcji ha leczenjawsko to, znane jest jako wtérne niepowodzenie
terapeutyczne, w odzdieniu od pierwotnego, kiedy to substancja czymsa fieskuteczna w leczeniu
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pierwszego rzutu. Przed klasyfikaeyystpienia u pacjenta wtérnego niepowodzenia terapenggo
nalezy rozwazy¢ odpowiednie dostosowanie dawki oraz opracowargty di

Badania laboratoryjne:

Oznaczanie pozioméw glikozylowanej hemoglobiny (hamiary stzenia glukozy w 0osoczu na
czczo) g zalecane do oceny kontroli glikemii. Pomocnazenby¢ samokontrola gtenia glukozy we
krwi przez pacjenta.

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjergdedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej mee prowadzi do niedokrwistéci hemolitycznej. Poniewagliklazyd naley do
chemicznej klasy pochodnych sulfonylomocznika, halachowa ostraznosé u pacjentow

Z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowejwazy¢ zastosowanie alternatywnego leku
nie kgdacego pochodnsulfonylomocznika.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

Nastpujace produkty zazwyczaj zekszap ryzyko hipoglikemii:

Réwnoczesne stosowanie przeciwwskazane:
- Mykonazol(stosowany ogélniezel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizupce z maliwoscia wywotania objawow hipoglikemii, lub nawépiaczki.

Rownoczesne stosowanie nie zalecane:

- Fenylbutazon (stosowany ogolnie): nasila dziathipeglikemizujce sulfonamidéw (rozerwa-
nie pohczen z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich wyd@#ynZaleca s zastosowanie
innego produktu o dziataniu przeciwzapalnym, a gigyjest to maliwe, nalezy poinformowa
pacjenta o ryzyku i podkék¢ istotrg rolg samokontroli. W razie konieczém nalezy
dostosowéa dawlk; w trakcie i po zakaczeniu leczenia produktem przeciwzapalnym.

- Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizge (przez blokowanie reakcji kompensacyjnych), co
moze prowadzt do wysapieniaspiaczki hipoglikemicznej. Natey unikat spazywania alkoholu
oraz lekdw zawieragych alkohol.

Rownoczesne stosowanie z os#moscia:

Nasilenie dziatania ob#ijacego stzenie glukozy we krwi oraz, w niektérych przypadkach
hipoglikemia mae wystpi¢ podczas jednoczesnego przyjmowania jednego zmgstych
produktow: inne leki przeciwcukrzycowe (insulinkagboza, biguanidy), leki blokage receptory
adrenergiczne, flukonazol, inhibitory konwertazgimtensyny (kaptopryl, enalapryl), leki blokag
receptory H, inhibitory MAO, sulfonamidy i niesteroidowe lefrzeciwzapalne.

Nastpujace produkty mogzwigksz& stzenie glukozy we krwi:

Rownoczesne stosowanie nie zalecane:

- Danazol: wptyw diabetogenny danazolu.
Jereli zastosowanie tego produktu jest konieczne guaiggowinien by podscista obserwacj
Z kontroh poziomu glukozy we krwi i w moczu. W razie koniaogci nalezy dostosowa
dawle gliklazydu w trakcie i po zakmzeniu leczenia danazolem.

Rownoczesne stosowanie z oS#mosCig:

- Chlorpromazyna (neuroleptyk): w Zdgch dawkach (> 100 mg na dglzwieksza stzenie
glukozy we krwi (zmniejszenie wydzielania insulinfdalery uprzedzt pacjenta i podkigi ¢
istotncgs¢ monitorowania stzenia glukozy we krwi. Pacjenci mogvymaga zwigkszenia dawki
lekéw przeciwcukrzycowych podczas i po zagpeniu stosowania neuroleptykdw.

- Glikokortykosteroidy(podawane ogolnie i miejscowo: preparaty dostawaleestosowania na
skor oraz doodbytnicze) ordetrakozaktyd: zwikszenie stzenia glukozy we krwi z madiw a
kwasia ketonows (zmniejszenie tolerancji nagglowodany spowodowane
glikokortykosteroidami). Naley uprzedzt pacjenta i podkigi ¢ istotng¢ monitorowania
stezenia glukozy we krwi, szczegdlnie na patkz leczenia. Pacjenci mggvymagéa



zwiekszenia dawki lekdw przeciwcukrzycowych podczas zpkaczeniu stosowania
glikokortykosteroiddw.

- Rytodryna, salbutamol, terbutalina ¢ginie): zwickszenie sgzenia glukozy nagpuje poprzez
pobudzenie receptoréw beta-2. Nglewickszy¢ kontrok skzenia glukozy we krwi i w moczu.
W razie koniecznéi nalezy zastosowainsulinoterapg.

ROwnoczesne stosowanie po rozessiu ryzyka:
- Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna).

Pochodne sulfonylomocznika mpgasil& dziatanie przeciwzakrzepowe. woby
konieczna

zmiana produktu przeciwzakrzepowego.

4.6 Chza i laktacja

Ciaza:

Nie ma déwiadcze zwiazanych ze stosowaniem gliklazydu u kobiet wzgj aczkolwiek istniegj
nieliczne dane dotygze innych pochodnych sulfonylomocznika.

W badaniach na zwiegtach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogermeg

Normoglikemt nalery uzyska przed pocgciem, w celu zmniejszenia niebezpietzteva wysipienia
wad wrodzonych u ptodu w wyniku niewyrownanej cykrgz u matki.

Stosowanie doustnych produktow hipoglikemazyich jest niewtéciwe, lekiem pierwszego wyboru
w leczeniu cukrzycy u kobiet wady jest insulina. Zalecagbdstawienie doustnych lekow
hipoglikemizuacych i rozpoczcie insulinoterapii przed pratzagcia w ciaze, lub niezwtocznie po jej
stwierdzeniu.

Laktacja:

Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity @nkap do mleka. Zwaywszy na
niebezpieczestwo wystpienia hipoglikemii u dziecka stosowanie leku jesteciwwskazane u kobiet
karmiacych piersi.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

Nalezy poinformow& pacjenta o ryzyku wyspienia hipoglikemii i jej objawach oraz koniecZop
zachowania ostemosci w czasie prowadzenia pojazdow i obstugi maszyniaszcza na pogtku
leczenia.

4.8 Dziatania niepazadane

W oparciu o déwiadczenia z gliklazydem oraz innymi pochodnymiaaylomocznika, obserwowano
nastpujace dziatania niepadane.

Czestas¢ wystkepowania dziala niepazadanych zdefiniowana jest wedtug ngmtjacej konwenciji:
- Bardzo czsto £1/10)

- Czsto ¢1/100,<1/10)

- Niezbyt czsto £1/1 000, <1/100)

- Rzadko £1/10 000, <1/ 1 000)

- Bardzo rzadko (<1/10 000), nie znane (nie aiog ustalone w oparciu o degine dane)

Hipoglikemia

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylonmaka leczenie produktem Symazide MRz®o
powodowa hipoglikemk, zwtaszcza, gdy pory spgpwania positkOw g nieregularne i,

w szczegblnéci, gdy positki g opuszczane. Mdiwe objawy hipoglikemii to: bél gtowy, silny gtod,
nudngci, wymioty, zngczenie, zaburzenia snu, pobudzenie, agresja, esiabitoncentraciji,
zaburzenigwiadomaci oraz spowolnienie reakcji, depresja asghie, zaburzenia widzenia i mowy,
afazja, dzenie, niedowtady, zaburzenia czucia, zawroty glawezucie bezsilni, utrata
samokontroli, delirum, konwulsje, sptycenie oddedimadykardia, senié i utrataswiadomdaci, co



moze prowadz dospiaczki oraz zgonu.

Dodatkowo mog by¢ obserwowane objawy pobudzenia adrenergicznege faki poty, wilgotna
skora, tk, tachykardia, kotatanie serca (palpitacja), wzodsienia ttniczego, bole w klatce
piersiowej (angina pectoris) oraz zaburzenia rysenca.

Zazwyczaj objawy ugpuja po podaniu wglowodandw (cukier). Nafsy jednak pamitag, ze sztuczne
substancje stodee nie dziatg. Doswiadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznik&anup,

ze hipoglikemia mge wystpi¢ ponownie nawet, i pomiary pocatkowo wskazuj na skuteczni
leczenia.

W przypadku gizkiej lub diugotrwalej hipoglikemii i nawet §& jest okresowo kontrolowana poprzez
spazycie cukru, niezwtocznie natg rozpocz¢ leczenie lub nawet nie by konieczna hospitalizacja.

Inne dziatania niepadane

Zaburzenia zotadka i jelit
Obserwowano bol brzucha, nudop wymioty, niestrawné, biegunka oraz zaparcia. Mt ich
unikma¢ lub mazna je zminimalizowé& przyjmupc gliklazyd w trakciesniadania.

Nastpujace dziatania niepadane g obserwowane rzadziej:

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Wysypka,swiad, pokrzywka, rumig, wykwity plamkowo-grudkowe, odczynypherzowe.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: zmiany w obrazie hematologicznym krwi. Moge obejmowé niedokrwistadc,
leukopeng, matoptytkowd¢, granulocytopemri, Zmiany te § odwracalne i ugpuja po zaprzestaniu
leczenia.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Zwigkszona aktywn& enzymow vgtrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowe)j), zagrak
watroby (odosobnione przypadki). Najeprzerwa leczenie w przypadku pojawienig sbttaczki
cholestatycznej.

Zaburzenia oka
Przemijajice zaburzenia widzenia mpgojawia sie szczegolnie na pogiku leczenia na skutek
zmian s¢zenia glukozy we krwi.

Dziatania przypisywane klasie produktéw

Podczas stosowania innych pochodnych sulfonylombkazdnotowano wygpowanie
erytrocytopenii, agranulocytozy, anemii hemolityegrpancytopenii oraz alergicznego zapalenia
naczy.

Podczas stosowania innych pochodnych sulfonylonikazmdnotowano tate zwiekszenie
aktywndci enzymow witrobowych, a nawet zaburzenie czyériavatroby (np. zastéiofci

i zOltaczka) oraz zapalenieatwoby, us¢pujace po odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub,
w pojedynczych przypadkach, prowade do zagrzajacejzyciu niewydolngci watroby.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznikazenywota hipoglikemk.

Nieznaczne objawy hipoglikemii, bez utraty przytaswi i objawdw neurologicznych mady¢
korygowane poprzez podaniegiowodanow, dostosowanie dawki i (lub) zngatiety. Pacjent
powinien by podscista obserwagj, az do momentu, gdy lekarz nie upewrg,sie zagraenie mireto.
Cigzkie objawy hipoglikemii zépiaczka, drgawkami oraz innymi zaburzeniami neurologicznym
powinny by leczone w ramach natychmiastowej pomocy medyczmagzwioczi hospitalizacy
wtacznie.



W razie rozpoznania lub podejrzesjdaczki hipoglikemicznej naley poda pacjentowi szybki wlew
dozylny 50 ml hipertonicznego roztworu glukozy (20-30%dastpnie naley pod& wlew ciagly 10%
roztworu glukozy, wystarczagy do utrzymania gtenia glukozy we krwi powsej | g/l. Pacjenci

powinni by podscista obserwagj i w zaleznosci od p&niejszego stanu lekarz zadecyduje, czy dalsza
obserwacja jest konieczna.

Brak jest korzyci z zastosowania dializy, ze wzdl na silne wjzanie s¢ gliklazydu z biatkami
osocza.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wi&ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy, pochodoezmnika
Kod ATC: A10 BB09

Gliklazyd jest czyna, doustn, hipoglikemizujca pochodn sulfonylomocznika, o dziataniu
przeciwcukrzycowym, riniaca sie od innych pochodnych heterocyklicznym gaeniem
z wbudowanym atomem azotu.

Gliklazyd zmniejsza gtenie glukozy we krwi, pobudzgj wydzielanie insuliny przez komérki beta
wysp Langerhansa. Zgkszone popositkowe wydzielanie insuliny i biatkav@rzustce utrzymuje si
nawet po dwoch latach leczenia. Poza dziataniemetabolizm, gliklazyd wptywa rowniena
naczynia.

Wptyw na uwalnianie insuliny:

W cukrzycy typu 2, gliklazyd przerywa wczesny w2ragdzielania insuliny w obecioi glukozy
oraz nasila drugfaze wydzielania insuliny. Znamienny spadek wydzielaniguliny jest
obserwowany jako odpowiedz na stymutaodukowan pokarmem lub glukaz

Wplyw na naczynia:

Gliklazyd zmniejsza proces formowania giikrozakrzepéw w dwoch mechanizmach, ktére gnog

leze¢ u podstaw powikitéa cukrzycy przez:

- czesciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek przenigjszenie aktywnsei markerow
ptytek (beta-tromboglobulina, tromboksas) B

- wptyw na aktywnéci fibrynolityczm §rodbtonka naczy przez zwgkszenie aktywngri
tkankowego aktywatora plazminogenu (tPA).

52 Wiadciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnymegenie leku w 0soczu wzrasta stopniowo przez 6 godzirasipnie pozostaje
na niezmienionym poziomie pogoizy szést a dwunast godzira.

Rd&znice miedzyosobniczesgnieznaczne.

Wchianianie gliklazydu jest catkowite. Positek miplywa na szybk& ani na stopik wchianiania.
Zwiazek pomédzy podan dawlka do 120 mg, a powierzchnpod krzyw, stezen w funkcji czasu jest
liniowy.

Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 95%.

Gliklazyd jest metabolizowany gtéwnie watwobie i wydalany z moczem: w moczu wykrywa si
zaledwie 1% w postaci nie zmienionej. Nie wykrysminego czynnego metabolitu w osoczu.
Okres potowicznej eliminacji gliklazydu wynosi o& tlo 20 godzin.

Objetos¢ dystrybuciji wynosi okoto 30 I.

Nie zaobserwowangadnych klinicznie znagzych zmian parametréw farmakokinetycznych u oséb
w podesziym wieku.

Jednorazowa dawka dobowa produktu Symazide MRzlinvia utrzymanie szenia gliklazydu

W 0soczu przez ponad 24 godziny.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjgreh bada farmakologicznych dotyezych

toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycZnobnie ujawniag wystpowania szczegdlnego

zagraenia dla czlowieka. Nie przeprowadzono ditugotermiyah bada dotyczice potencjalnego

dziatania rakotworczeg®V badaniach u zwiesz nie obserwowano zmian o podioteratogennym,

ale obserwowano zmniejszpmag ciata ptodéw u zwierg, otrzymupcych dawlk 25-krotnie

wieksz, niz maksymalna dawka zalecana u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny (E 341)

Hypromeloza (E 464)

Magnezu stearynian (E 470B)

Krzemionka koloidalna bezwodna (E 551)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Dostpne opakowania: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60984100, 112, 120, 180 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SymPhar Sp. z 0.0., ul. Wioska 1, 00-777 Warsz®akska.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 17622



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

28.12.2010
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Kwiecien 2013



