CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diagen, 30 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawgrang gliklazyduGliclazidum).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawierés#8g jednowodnej laktozy.

Peten wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Tabletki g biate do prawie biatych, owalne, lekko dwuwypufdéugasé:11 mm x szerokd 5,5 mm)
o scietych brzegach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezaima (typu 2) u 0s6b dorostych, kiedy przestrzegdigty, cwiczenia fizyczne
oraz zmniejszenie masy ciata nie wystargzgj utrzymania prawidtowegoegenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doustnie

Do stosowania tylko u oséb dorostych.

Zwykle zalecana dawka wynosi od 1 tabletki do 4etak na dob, tj. od 30 mg do 120 mg przyjmowanych
doustnie, jednorazowo, w porggiadania.

Tabletki (tabletk) nalezy potykat w catdci nie zu¢ ani nie rozgryza

W przypadku pomiricia jednej dawki nie natg jej zwieksza w dniu nastpnym.

Podobnie jak w przypadku innego produktu o dziatdmpoglikemizugcym, dawka powinna lgy
dostosowana indywidualnie w zateici od reakcji pacjenta (@tenie glukozy we krwi, Hb#x).

Dawka pocatkowa

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 30 mg na deb

W przypadku uzyskania skutecznej kontroli glikedawke t¢ mazna stosowaw leczeniu
podtrzymugcym.

Jali glikemia nie jest odpowiednio kontrolowana, dawkazna stopniowo zwikszy do 60, 90 lub
120 mg na dop Nie powinno sj zwigksz& dawki czsciej, niz co najmniej po uptywie

1 miesica, z wyjtkiem pacjentéw, u ktérychetenie glukozy we krwi nie ulegto zmniejszeniu po
dwdch tygodniach leczenia. W takich przypadkachldawozna zwekszy pod koniec drugiego
tygodnia leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa t0120 mg.




Zmiana z tabletek gliklazydu 80 mg (pdstanatychmiastowym uwalnianiu) na produkt Diagen 30
mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

1 tabletka produktu zawiergjego 80 mg gliklazydu jest porownywalna z 1 takjetlprzedtiizonym
uwalnianiu Diagen, 30 mg. Zmiana poby¢ przeprowadzona pod warunkiem monitorowania
parametrow krwi.

Zamiana innego, doustnego produktu przeciwcukrzygmiana Diagen.

Diagen, mae by stosowany w celu zastapienia innego doustnegaugtogrzeciwcukrzycowego.
Podczas zamiany na Diagen, ngl@/zia¢ pod uwag dawle i okres pottrwania uprzednio
stosowanego produktu przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przejowego nie jest konieczne.

Nalezy zastosowadawle pocatkows 30 mg i tak § zmodyfikow&, aby byla dostosowana do reakc;ji
stezenia glukozy we krwi pacjenta, tak jak to opisaoovpze;.

Przechodzc z produktu hipoglikemizggego lgdacego pochodnsulfonylomocznika o przeditonym
okresie pottrwania, konieczny rby¢ kilkudniowy okres przerwy w leczeniu, aby unikn
addycyjnego efektu 2 produktéw, ktéry mecspowodowéahipoglikemk. Schemat dawkowania

w takich sytuacjach powinien byaki sam jak na pogtku stosowania produktu Diagen, tzn.
zastosowadawlke poczatkowa 30 mg/dobk, a nasfpnie stopniowog zwicksza& w zaleznosci od
reakcji metabolicznej pacjenta.

Leczenie skojarzone z innymi doustnymi lekami preeakrzycowymi

Diagen,tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, redoy¢ stosowany w leczeniu skojarzonym

Z biguanidami, inhibitorami alfa-glukozydazy lutsuiing.

U pacjentow, ze steniem glukozy we krwi, u ktérych Diagen, tabletkirmodyfikowanym
uwalnianiu niedostatecznie kontrolowanymzgeiem produktu Diagen, powinno &wprowadzone
leczenie skojarzone z insudipodscistym nadzorem lekarskim.

Szczegdlne populacje

U os6b w podesziym wieku (powsj 65. lat)

Produkt Diagen, tabletki o zmodyfikowanym uwalniamaley stosowd zgodnie z tymi samymi
zasadami dawkowania, jakig zalecane u pacjentéw pasj 65 lat.

U pacjentow z niewydolrgig nerek powinny b§ zastosowane takie same zasady dawkowania, jak
u pacjentéw z prawidtowvczynndcia nerek Pacjenci ci powinni pozostatyzod obserwagj Dane te
zostaly potwierdzone w badaniach klinicznych.

Czynniki ryzyka wysipienia hipoglikemii:

- pacjenci niedgywieni lubzle odzywieni,

- ciezkie lub niedostatecznie wyréwnane zaburzenia enshakogiczne (niedoczyngé
przysadki, niedoczynré tarczycy, niedoczynrio kory nadnerczy),

- zaprzestanie dtugotrwatego leczenia i (lub) le@ewymi dawkami kortykosteroidow,

- cigzka choroba naczyniowa §¢ka choroba wigcowa, cézka niewydolnéc tetnicy szyjnej,
choroba naczyobwodowych).

Zaleca sj, stosowanie minimalnej dawki patkowej 30 mg na dap

Dzieci i mlodzie
Bezpieczéstwo i skuteczn& Diagen, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, uetz i mtodziery
nie zostaty ustalone. Brak dgghych danych..

4.3 Przeciwwskazania

- Stwierdzona nadwgdiwosé¢ na gliklazyd, inne pochodne sulfonylomocznikaf@uhmidy lub
ktorgkolwiek z substancji pomocniczych produktu wymienjich w punkcie 6.1
- cukrzyca typu 1,



- stan przegpigczkowy lubspiaczka cukrzycowa, ketoza i kwasica cukrzycowa,

- ciezka niewydolnéc¢ nerek lub wtroby (w tych przypadkach zaleca stosowanie insuliny),
- leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5),

- okres karmienia piersi(patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

To leczenie powinno lystosowane jedynie u pacjentéw regularnigy@dajacych sg (dotyczy
$niadania). Jest wae, aby regularnie sppwac weglowodany ze wzghu na zwgkszone ryzyko
hipoglikemii, jesli positek jest przyjty pazno, jeli spazyta jest nieodpowiednia i$6 pokarmu lub
positek zawiera mato gglowodandéw. Hipoglikemia gZciej pojawia s podczas stosowania diet
niskokalorycznych, w nagbstwie diugotrwatego lub forsownego wysitku fizyego, picia alkoholu
lub w przypadku, gdy zastosowano leczenie skojarzekami przeciwcukrzycowymi.

Hipoglikemia mae wystpi¢ w nasgpstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznikargpatinkt
4.8). Niektére przypadki eikiej i przedhzonej hipoglikemii mog wymaga leczenia szpitalnego
i podawania glukozy przez kilka dni.

Aby zmniejszy ryzyko hipoglikemii, nalgy ostr@nie dobiera pacjentow oraz ustalalawle,
a pacjentow nalg odpowiednio poinformowa

Czynn|k| zwkkszajce ryzyko hipoglikemii:
brak wspotpracy ze strony pacjenta (zwlaszcza b @spodesziym wieku);

- niedazywienie, nieregularne pory sppwania positkdw, opuszczanie positkow, okresy
poszczenia lub zmiany w diecie,

- brak rownowagi midzy wysitkiem fizycznym a poda weglowodanow,

- niewydolna¢ nerek,

- ciezka niewydolné¢ watroby,

- przedawkowanie preparatu Diagen, tabletki o zmadyianym uwalnianiu,

- niektére zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenyamdci tarczycy, niedoczynrié
przysadki i niewydoln& nadnerczy,

- jednoczesne stosowanie pewnych innych lekow (jpatrikt 4.5).

Niewydolng¢ nerek i vatroby

Farmakokinetyka i(lub) farmakodynamika gliklazydoza by zmieniona u pacjentow

z niewydolndcig watroby lub cézka niewydolngcia nerek. U tych pacjentéw hipoglikemia p@osk
przediiaé, co mae wymaga odpowiedniego pogbowania.

Informowanie pacjenta

Nalezy poinformowé& pacjenta i jego rodzéno ryzyku hipoglikemii, o jej objawach (patrz purks),
leczeniu i czynnikach predysponaych do jej wysfpienia.

Pacjent powinien hypoinformowany o istotnej roli, jakspetniaj zalecenia dietetyczne, regularne
uprawianiecwiczen oraz regularne oznaczaniezgnia glukozy we krwi.

Niedostateczna kontrola glikemii

Na kontrot glikemii u pacjenta przyjmagego produkty przeciwcukrzycowe mpgniec wptyw
nastpujace czynniki: gogczka, uraz, infekcja, zabieg chirurgiczny. W niekth przypadkach
konieczne mge byt stosowanie insuliny.

Skuteczné¢ hipoglikemiczna doustnych lekéw przeciwcukrzycowyw tym gliklazydu, z czasem
ulega ostabieniu: : me to wynik& ze stopniowego nasilenia cukrzycy lub ze zmnigjgzeeakcji na
leczenie. Zjawisko to okéka si mianem wtdrnego niepowodzenia terapeutycznegajr@nienia od
pierwotnego, kiedy to substancja aktywna jest niemkzna w leczeniu pierwszego rzutu. Przed
rozpoznaniem u pacjenta wtérnego niepowodzenipeeitsicznego nahy rozway¢ odpowiednie
dostosowanie dawki oraz modyfikadjiety.




Badania laboratoryjne

W ocenie kontroli glikemii zalecagsbznaczanie stenia hemoglobiny glikozylowanej (lubegenia
glukozy w osoczu na czczo). Pomocnazmby¢ rowniez samokontrola gkenia glukozy przez
pacjenta.

Substancje pomocnicze

Diagen, tabletki o zmodyfikowanym dziataniu zawitktoz. Pacjenci z takimi rzadkimi
schorzeniami wrodzonymi, jak nietolerancja galakfaredobor laktazy typu Lapp lub zaburzenia
wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmawago produktu.

Niedobdr G6PD

Stosowanie u pacjentdw z niedoborem G6PD pochodswitbnylomocznika mie spowodowéa
niedokrwist@¢ hemolityczn. Poniewa gliklazyd naley do grupy pochodnych sulfonylomocznika,
nalezy zachowa ostraznosé u pacjentow z niedoborem G6PD i rozwézastosowanie innych lekéw
nie kedacych pochodnymi sulfonylomocznika.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nastpujace substancje magwicksza& ryzyko hipoglikemii

Réwnoczesne stosowanie przeciwwskazane
- Mykonazol (stosowany ogolniezel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizupce z maliwoscig wystpieniem objawow hipoglikemii a nawgbiaczki.

Réwnoczesne stosowanie niezalecane

- Fenylobutazon(stosowany ogélnie): nasila dziatanie hipoglikemiize pochodnych
sulfonylomocznika (wypiera je z ich pokzer z biatkami osocza i (lub) zmniejsza ich
wydalanie).
Jest zalecane stosowanie innego produktu przecairzego lub ostrzec pacjenta i poditiée
znaczenie samokontroli. W razie potrzeby aalemodyfikowa dawle w czasie i po
zakaiczeniu leczenia lekiem przeciwzapalnym.

- Alkohol: nasila dziagnie hipoglikemizujce (hamuic kompensacyjne reakcje), co #eo
prowadzé do wystpieniaspigczki hipoglikemicznej.
Nalezy unikat spazywania alkoholu i lekéw zawiergych alkohol.

Réwnoczesne stosowanie z asiscig

Moze dof¢ do nasilenia dziatania zmniejszeggo s¢zenie glukozy we krwi i w niektérych
przypadkach, do hipoglikemii w przypadkach stosaagednego z nagbujacych lekédw: inne leki
przeciwcukrzycowe (insulina, akarboza, metformiaadlidynodiony, inhibitory
dipeptydylopeptydazy-4, agdei receptora GLP-1), leki beta-adrenolityczne, fiolzol, inhibitory
konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl) agohici receptora ki inhibitory
monoaminooksydazy, sulfonamidy, klarytromycynagstéroidowe leki przeciwzapalne.

Nastpujace substancje magwicksza& stezenia glukozy we Krwi

Rownoczesne stosowanie niezalecane

- Danazot diabetogenny wpltyw danazolu.
Jesli nie mazna zrezygnowaze sosowania tej substancji czynnej, aalestrzec pacjenta
i podkreli¢ znaczenie kontroli etenia glukozy we krwi i w moczu. Konieczna sedby¢
modyfikacja dawki leku przeciwcukrzycowego w czagie zakaczeniu leczenia danazolem.

Réwnoczesne stosowanie z asiscig
- Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): die dawki (>100 mg/na debzwickszaj stezenie
glukozy we krwi (zmniejszenie wydzielanie insuliny)




Nalezy ostrzec pacjenta i podkige znaczenie kontroli stenia glukozy we krwi. Konieczna
moze by modyfikacja dawki leku przeciwcukrzycowego w ceaspo zakaéczeniu leczenia
lekiem neuroleptycznym.

- Glikokortykosteroidy (podawane ogolne i miejscowo: preparaty dostawoaeskog
i doodbytnicze) i tetrakosaktyd: zgtiszenie stzenia glukozy we krwi z mdiwoscig kwasicy
ketonowej (zmniejszona tolerancjgglowodanow spowodowana glikokortykosteroidami).
Nalezy ostrzec pacjenta i poditge znaczenie kontroli stenia glukozy we krwi, szczego6lnie
na pocatku leczenia. Konieczna me by modyfikacja dawki leku przeciwcukrzycowego w
czasie i po zakirzeniu leczenia glikokortykosteroidami.

- Ritodrin , salbutamol, terbutalina: dazylnie.
Zwigkszone stzenie glukozy we krwi z uwagi na pobudzenie receptobbeta-2-
adrenergicznych.
Nalezy podkréli¢ znaczenie kontroli gtenia glukozy we krwi. W razie potrzeby naje
zastosowainsulire.

RAwnoczesne stosowanie po rozeveu ryzyka

- Leki przeciwzakrzepowe(np. warfaryna):

Pochodne sulfonylomocznika mpgasila dziatanie przeciwzakrzepowe w razie jednoczesnego
stosowania Konieczna me byt modyfikacja dawki leku przeciwzakrzepowego.

4.6  Wplyw na ptodnasé, cigze i laktacje

Ciaza
Nie ma déwiadczenia ze stosowaniem gliklazydu u kobiet wsezabzy, cha istniep nieliczne dane

dotyczace innych pochodnych sulfonylomocznika.

W badaniach na zwiegtach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogermeg

Przed zdjciem w cize nalezy uzysk& dobmg kontrok cukrzycy, aby zmniejszyryzyko wad
wrodzonych zwjzanych z niewyréwnancukrzya.

Doustne leki hipoglikemizgge nie § odpowiednim leczeniem. Lekiem pierwszego wyboru w
leczeniu cukrzycy u kobiet w czasigxy jest insulina.

Zaleca s} odstawienie doustnych lekéw hipoglikemigmjch i rozpoczcie insulinoterapii przed
proby zagcia w cigze, lub niezwtocznie po jej stwierdzeniu.

Karmienie piersj
Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity @nikap do mleka. Zwaywszy na ryzyko
hipoglikemii u noworodka stosowanie produktu jeztegiwwskazane u kobiet kargaiych piersi.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Gliklazyd nie wplywa na zdolré prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Nigjjednak,
pacjent powinien zrtaobjawy hipoglikemii i powinien zachowastraznos¢ w czasie prowadzenia
pojazdu lub obstugiwania maszyn, szczegdlnie nagke leczenia.

4.8 Dziatania niepaadane

Na podstawie diwiadczenia z gliklazydem i innymi pochodnymi sulf@mocznika obserwowano
nizej wymienione dziatania niepgdane.

Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanyhc zdefiniowano w nagtujacy sposob:

- Bardzo czste £1/10)

- Czste £1/100 do <1/10)

- Niezbyt czste £1/1000 do <1/100)>

- Rzadkie £1/10000 to <1/1000)>

- Bardzo rzadkie (<1/10000)

- Czestaé¢ nieznana (niemdiwa do oszacowania na podstawie gpstych danych)



Hipoglikemia

Podobnie jak inne pochodne sulfonylomocznika, prapaiagen, tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu, mae powodowad hipoglikemk, jesli positki 3 nieregularne a w szczegokog gdy
pomijane. Do mgiwych objawdéw hipoglikemii nali: béle gltowy, silny gtdd, nudrioi, wymioty,
zmeczenie, zaburzenia snu, pobudzenie, agresjghiogl koncentracja, pogorszenie uwagi

i spowolnienie reakcji, depresja, giginie, zaburzenia widzenia i mowy, afazjgetie, niedowtady,
zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie bezsdnaitrata samokontroli, majaczenie, drgawki,
ptytki oddech, bradykardia, senid utrata przytomn€zi, co mae prowadzi do spigczki i zgonu.
Dodatkowo mog wystpi¢ objawy pobudzenia adrenergicznego: poty, wilgétrsikory, bk,
tachykardia, wzrost émienia ttniczego, kotatanie serca, bdle w klatce piersiavweepurzenia rytmu
serca.

Zwykle objawy usfpuja po przygciu weglowodanow (cukier). Sztuczne stodzikijednak
nieskuteczne. Diwviadczenie z innymi pochodnymi sulfonylomocznikeeazuje,ze hipoglikemia
moze wystpi¢ ponownie, jéli pomiary pocatkowo wskazuj na skuteczni leczenia.

W przypadku gjzkiej lub diugotrwatej hipoglikemii, nawet§i jest okresowo kontrolowana poprzez
spaycie cukru, niezwiocznie nalg rozpocaé leczenie lub nawet nze by konieczna hospitalizacja.

Inne dziatania niepadane

Zaburzenigotgdkowo-jelitowe takie jak bdle brzucha, nudiod, wymioty, niestrawng, biegunka
i zaparcia wysipuja niezbyt czsto. Mazna ich unik¢ lub je zminimalizowa przyjmugc gliklazyd
w czasiesniadania.

Rzadziej opisywano nagtujace dziatania niepadane:

- Zaburzenia skory i tkanki podskérnejysypka,swiad skory, pokrzywka, rumig zmiany
plamisto-grudkowe, zmianypherzowe.

- Zaburzenia krwi i uktadu chtonnegepmiany w obrazie hematologicznym krwi westja
rzadko. Mog obejmowa: niedokrwistd¢, leukopeng, trombocytoperi, granulocytopeni
Zmiany te zwykle ugpuja po odstawieniu gliklazydu.

- Zaburzenia wtroby i drégzotciowych zwigkszona aktywn& enzymow witrobowych (AspAT,
AIAT, fosfataza alkaliczna), zapalenigitnoby (pojedyncze przypadki). W razie wygienia
zOttaczki cholestatycznej produkt najeodstawg.

Nastpujace zaburzenia zwykle ygtujg po zaprzestaniu stosowania

- Zaburzenia okamog wystpi¢ przemijajce zaburzenia widzenia, szczegodlnie na giice
leczenia, spowodowane zmianamizehia glukozy we krwi.

Dziatania niepgadane danej grupy lekéw

Tak jak w przypadku stosowania innych pochodnydfosylomocznika, opisywano przypadki
nastpujacych dziata niepazgdanych przy stosowaniu gliklazydu: erytrocytopeaigranulocytoza,
niedokrwist@¢ hemolityczna, pancytopenia, alergiczne zapalea@zyi, hiponatremia, zwkszenie
aktywndaci enzymow vgtrobowych, a nawet zaburzenia czygeiovatroby (np. z cholestaz

i zOltaczlg) oraz zapalenie gtroby, ktére przemijaty po odstawieniu pochodnéjswlomocznika
lub w pojedynczych przypadkach, prowadzity do zagjege]j zyciu niewydolndci watroby.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéctylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegane za poednictwem:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301




Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznikaenspowodowahipoglikeme.

Nieznaczne objawy hipoglikemii, bez utraty przytasui badz objawdw neurologicznych, nalg
korygowa podaniem wglowodandw, dostosowaniem dawki i (lub) zmiatiety. Pacjent powinien
by¢ podscisky obserwagj az do momentu, gdy lekarz nie upewny,sie zagraenie mirgto.

Ciezkie objawy hipoglikemii, zépiaczka, drgawkami i innymi zaburzeniami neurologicznymism
by¢ leczone w ramach natychmiastowej pomocy medyznéezwioczig hospitalizacj wiacznie.
W razie rozpoznania lub podejrzedmaczki hipoglikemicznej naley poda pacjentowi w szybkim
wlewie dazylnym 50 ml hipertonicznego roztworu glukozy (209380 Nastpnie naley pod& we
wlewie ciggtym 10%) roztwor glukozy wystarczajy do utrzymania sgenia glukozy we krwi
powyzej 1 g/l. Pacjenci powinni lgypodscista obserwagj i w zaleznoici od pé&niejszego stanu
pacjenta lekarz zadecyduje, czy konieczna jeszdalbserwacja.

Dializa nie jest skuteczna u pacjentow ze wdglna silne wjzanie gliklazydu z biatkami osocza.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wi&ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sulfonamidy, pochodoeznika
Kod ATC: A10BB09

Gliklazyd jest to doustny, hipoglikemizgy lek o dziataniu przeciwcukrzycowym z grupy
pochodnych sulfonylomocznika. Od innych pochodm@mi sie heterocyklicznym pigcieniem z
wbudowanym atomem azotu.

Gliklazyd zmniejsza stenia glukozy we krwi pobudzgj wydzielanie insuliny przez komorki

B wysp Langerhansa. Zgkszone popositkowe wydzielanie insuliny i biatkaittzymuje s¢ po 2
latach leczenia.

Poza dziataniem na metabolizm, gliklazyd wptywa mé na naczynia.

Wplyw na uwalnianie insuliny

W cukrzycy typu 2, gliklazyd przywraca wczesny wstrarydzielania insuliny w obecéa glukozy
i nasila drug faze wydzielania insuliny. Istotny wzrost wydzielaniegsuliny obserwuje sijako
odpowied na stymulagj indukowar positkiem lub glukoz.

Wiasciwosci hemowaskularne:

Gliklazyd zmniejsza proces formowania siikrozakrzepow w dwdch mechanizmach, ktére gog

leze¢ u podstaw powikia cukrzycy przez:

- czesciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek przenigjszenie aktywnici markeréw
ptytek (beta-tromboglobulina, tromboksag);B

- wplyw na aktywnéc fibrynolityczmg srodbtonka naczy przez zwgkszenie aktywngi
tkankowego aktywatora plazminogenu (tPA).

5.2  Wiaciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stgzenie produktu w osoczu stopniowe givieksza w cagu pierwszych 6 godzin, a ngghie
pozostaje na niezmienionym poziomiezdry sz6st a dwunast godzirg po podaniu.
Rd&znice medzyosobniczegnieznaczne.



Gliklazyd wchtania si catkowicie. Positek nie wplywa na szyBkani na stopig wchianiania.

Dystrybucja
Wiazanie z biatkami osocza wynosi okoto 95%. ésj¢ dystrybuciji wynosi okoto 30 I.

Jednorazowa dawka dobowa preparatu Diagen, talletkiodyfikowanym uwalnianiu, unatiwia
utrzymanie sfzenia gliklazydu w osoczu przez 24 godziny.

Metabolizm

Gliklazyd jest metabolizowany gtéwnie watwobie i wydalany z moczem, przy czym w moczu
stwierdza si mniej niz 1% postaci niezmienionej. W osoczu nie wykryaolinych aktywnych
metabolitow.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji gliklazydu wysiad 12 do 20 godzin.

Liniowos¢ / nieliniowasé
Zwigzek pome¢dzy podan dawky, w zakresie do 120 mg, a powierzchpod krzyws stzenia
produktu w funkcji czasu jest liniowy.

Szczegdlne populacje

Pacjenci w podesziym wieku

Nie obserwowano istotnych klinicznie zmian w partnaeh farmakokinetycznych u pacjentéw
w podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane przedkliniczne uzyskane z konwencjonalnyclatb#mksyczndci i genotoksyczrgi

Z zastosowaniem dawek powtarzalnych nie wskazajistotne zage@nie dla ludzi. Nie
przeprowadzano dtugoterminowych badeptywu karcynogennego. W badaniach na zwieh nie
wykazano zmian o podta teratogennym, ale u zwietotrzymupcych dawki 25 razy wksze od
maksymalnej dawki terapeutycznej zalecanej do stasi u u ludzi, obserwowano zmniejszenie
masy ciata u ptodéw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Hypromeloza (4000 mPas, 100 mPas)

Wapnia veglan

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania produktu leczniczego.



6.5 Rodzajizawartos¢é opakowania
Diagen jest dogpny w przezroczystych blistrach z PVC/Aluminium (1@ lub 15 tabletek w
blistrze) w tekturowych pudetkach po 10, 14, 20,38 56, 60, 84, 90, 100, 120 lub 180 tabletek ora
w pojemnikach na tabletki (z HDPE, z zabezpiegzuekictka z PP) po 90, 120 lub 180 tabletek, w
tekturowych pudetkach.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.
6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymaga
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY 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 DOPUSZCZEN |E DO
OBROTU/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 29/06/2010
Data ostatniego przedtenia pozwolenia:

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



