CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Diagen, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 60 mg gliklazydu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Biata do prawie biatej, podima, dwuwypukta tabletka z wyttoczonym po jednepsie ,M”, a po drugiej
stronie tabletki ,GL” po lewej stronie linii podziai ,60” po jej prawej stronie.

Tabletke mazna podziek na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Diagen jest wskazany do stosowania w cukrzycy ineniezalenej (typu Il) u os6b dorostych, kiedy
przestrzeganie dietywiczenia fizyczne oraz zmniejszenie masy ciatawvystarczaj do utrzymania
prawidtowego stzenia glukozy we krwi.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dawka dobowa produktu Diagen wynosi od po6t tabldtki2 tabletek na debtj. od 30 do 120 mg
przyjmowanych doustnie, jednorazowo, w paziadania.

Zaleca sj, by potkra¢ dawlke, bez rozgniatania lubucia.
W przypadku pomiricia dawki, nie zwgksza dawki przyjmowanej nagbnego dnia.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziatanpoklikemizupcym, dawka powinna ktydostosowana
indywidualnie w zalenosci od reakcji metabolicznej pacjentagtgnie glukozy we krwi, HbAlc)

Dawka pocztkowa

Zalecana dawka pogtkowa wynosi 30 mg na delfpotowa tabletki produktu Diagen).sliestezenie
glukozy we krwi jest skutecznie kontrolowane, dawkanae by stosowana jako leczenie podtrzygug.

Jeli stezenie glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrobove, dawk mozna stopniowo zwgkszy¢ do
60, 90 lub 120 mg na dgbNie powinno si zwicksz& dawki czsciej, niz co najmniej po uptywie

1 miesica, z wyjtkiem pacjentow, u ktérychgtenie glukozy we krwi nie ulegto zmniejszeniu po dwo
tygodniach leczenia. W takich przypadkach, dawlozna zwekszy pod koniec drugiego tygodnia
leczenia.




Maksymalna, zalecana dawka dobowa to 120 mg.

Jedna tabletka 60 mg gliklazydu o zmodyfikowanynalmianiu jest rownowaa dwoém tabletkom 30 mg
gliklazydu o zmodyfikowanym uwalnianiu. Miwos¢ przetamania tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu
60 mg produktu Diagen pozwala na tatwe dawkowargpgratu.

Zamiana tabletek produktu zawieyeggo 80 mg gliklazydu na preparat gliklazydu zagjigly 60 mg
w postaci tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Jedna tabletka gliklazydu (80 mg) jest porownywai® mg produktu w postaci tabletki

0 zmodyfikowanym uwalnianiu (tj. potowa tabletkiogiuktu Diagen 60 mg). Zmiana by
przeprowadzona pod warunkiem monitorowania paramekrwi.

Zamiana innego, doustnego leku przeciwcukrzycowengliklazyd 60 mg w postaci tabletek
0 zmodyfikowanym uwalnianiu.
Produkt Diagen mge by stosowany w celu zagtienia innego, doustnego leku przeciwcukrzycowego.

Podczas zamiany na produkt Diagen aalezia¢ pod uwag dawlke oraz okres péttrwania uprzednio
stosowanego leku przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przejowego nie jest konieczne. Najezastosowadawke poczitkowsa 30 mg i tak ¢
modyfikowat, aby byta dostosowana do zmiagzshia glukozy we krwi danego pacjenta, tak jak to
przedstawiono powag).

W razie zmiany z innych hipoglikemizigych pochodnych sulfonylomocznika o przeataym okresie
poéttrwania mae by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu, aby 4apo wystpieniu efektu
addycyjnego dwdch preparatéw, ktéry rmmgpowodowa hipoglikemk. Schemat dawkowania w takich
sytuacjach powinien liytaki sam jak na pogiku stosowania produktu Diagen, tzn. leczenieayale
rozpoca¢ od dawki 30 mg na deba nastpnie p zwicksza w zaleznosci od reakcji metabolicznej pacjenta.

Stosowanie razem z innymi lekami przeciwcukrzycowym
Diagen mae by stosowany z biguanidami, inhibitorami alfa-glukdayy lub insulig.

U pacjentow ze steniem glukozy we krwi niedostatecznie kontrolowargoiyciem gliklazydu 60 mg,
tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu leczenie skagme z insulin powinno by wprowadzone poécista
opieks medycza.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (paejy65 lat)
Produkt Diagen naky stosowd zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowania, jakieasecane
u pacjentéw poriej 65 lat.

Pacjenci z zaburzeniem czydoionerek

U pacjentow z lekki umiarkowan niewydolndcig nerek powinny b§ zastosowane takie same zasady
dawkowania jak u pacjentow z prawidigwezynndcia nerek. Pacjenci ci powinni pozostawzod
obserwagj. Dane te zostaly potwierdzone w badaniach klinichn

Pacjenci z ryzykiem wygiienia hipoglikemii:

- pacjenci niedaywieni lubzle odzywieni;

- Z ciezkimi lub niedostatecznie wyréwnanymi zaburzeniamdakrynologicznymi (niedoczynigé
przysadki, niedoczynné tarczycy, niewydoln& nadnerczy);

- po zaprzestaniu diugotrwatego leczenia i (lubxémia daymi dawkami kortykosteroidow;

- Z ciezkimi chorobami ¢tnic (ciezka choroba wigcowa, cézka niewydolnéc¢ tetnicy szyjnej, choroba
naczyi obwodowych).

Zaleca s} stosowanie minimalnej dobowej dawki pgik@owej 30 mg.



Dzieci i mtodzie

Nie okr&lono bezpiecazgstwa stosowania gliklazydu w postaci tabletek o ayfikowanym uwalnianiu
u dzieci i mtodziey w wieku poniej 18 lat. Nie ma dogbnych danych.

Sposbdb podawania

Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangjpomocnicz wymienion
w punkcie 6.1.

* Nadwraliwos¢ nainne pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy

* Cukrzyca typu |

* Stan przefpiaczkowy ispiaczka cukrzycowa, cukrzycowa kwasica ketonowa

¢ Ciezka niewydolné¢ nerek lub vgtroby (w tych przypadkach zalecg gastosowanie insuliny)

e Leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5)

» Karmienie piersi (patrz punkt 4.6)

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Hipoglikemia

To leczenie powinno l#ystosowane jedynie u pacjentow regularnigy@dajacych sé (dotyczysniadania).
Jest wane, aby regularnie sppwat weglowodany ze wzgdu na zwgkszone ryzyko hipoglikemii, g
positek jest przyjty pézno, jeli spozyta jest nieodpowiednia i$6 pokarmu lub positek zawiera mato
weglowodanow. Hipoglikemia gZciej pojawia st podczas stosowania diet niskokalorycznych,

w nastpstwie dtugotrwatego lub forsownego wysitku fizyego, picia alkoholu lub w przypadku, gdy
zastosowano leczenie skojarzone lekami przeciwggkrgymi.

Hipoglikemia mae wystpi¢ w nast¢pstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznikargpatinkt 4.8).
W niektérych przypadkach gikiej i przedhizonej hipoglikemii mae byt konieczne leczenie szpitalne
i podawanie glukozy przez kilka dni.

Aby zmniejszy ryzyko hipoglikemii, naley ostraznie dobieré pacjentow oraz ustalalawle, a pacjentow
nalezy odpowiednio poinformowa

Czynniki zwigkszajce ryzyko hipoglikemii:

« brak wspétpracy ze strony pacjenta (zwtaszcza b aspodesztym wieku);

» niedaywienie, nieregularne pory sppwvania positkow, opuszczanie positkéw, okresy pasna
lub zmiany w diecie;

« brak réwnowagi porgidzy wysitkiem fizycznym a poda weglowodanow;

e niewydoInG¢ nerek;

* cigzka niewydolnéc¢ watroby;

« przedawkowanie produktu Diagen, tabletki o przeothym uwalnianiu;

» niektére zaburzenia endokrynologiczne: zaburzeryamdci tarczycy, niedoczynrgé przysadki
oraz niewydolné¢ nadnerczy;

e rownoczesne podawanie pewnych lekéw (patrz purit 4.

Niewydolnd¢ nerek i vatroby:

Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazyahaze by zmieniona u pacjentéw z niewydokuoy
watroby lub cezka niewydolndcia nerek. U tych pacjentéw hipoglikemia neosk przedhiat, co mae
wymagéa& odpowiedniego pogbowania.




Informowanie pacjenta
Ryzyko hipoglikemii, jej objawy (patrz punkt 4.8czenie i czynniki predysporyge do jej wysipienia,
nalezy wyjasni¢ pacjentowi oraz czitonkom jego rodziny.

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

Staba kontrola glikemii:

Na kontrot glikemii u pacjentéw otrzymagych leki przeciwcukrzycowe magnie¢ wplyw nas¢pujace
sytuacje: gagczka, uraz, zakenie lub zabieg chirurgiczny. W niektérych przypactk mae by konieczne
podanie insuliny.

Skuteczné¢ dziatania hipoglikemizuajego jakiegokolwiek doustnego leku przeciwcukrzyege, w tym
gliklazydu, z czasem ulega ostabieniu u wielu patde: mae to wynik& ze stopniowego nasileniasi

cukrzycy lub ze zmniejszenia reakcji ha leczenjawisko to, znane jest jako wtdrne niepowodzenie

terapeutyczne, w odzdieniu od pierwotnego, kiedy to substancja czymsa fieskuteczna w leczeniu

pierwszego rzutu. Przed stwierdzeniem wpinia u pacjenta wtérnego niepowodzenia terapensgo

nalezy rozwary¢ odpowiednie dostosowanie dawki oraz opracowarsty di

Badania laboratoryjne
Oznaczanie sten glikozylowanej hemoglobiny (lub pomiar glukozy \wazzu na czczo) zalecg sio
oceny kontroli glikemii. Wyteczna jest rowniesamokontrola gkenia glukozy we krwi.

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjertdiedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowe] mée prowadzt do rozwoju niedokrwistei hemolitycznej. Ponieweagliklazyd naley do
pochodnych sulfonylomocznika, u pacjentéw z niedebodehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej aiale
zachowa ostraznosé | rozwazy¢ zastosowanie leczenia lekami, rigfcymi pochodnymi
sulfonylomocznika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

1) Nastpujace produkty zazwyczaj zekszap ryzyko hipoglikemii:

Réwnoczesne stosowanie przeciwwskazane (patrz 3kt

« Mikonazol (stosowany ogolniesel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizupce z maliwoscia wywotania objawéw hipoglikemii, lub nawépiaczki.

Roéwnoczesne stosowanie niezalecane

* Fenylbutazon(stosowany ogdlne): nasila dziatanie hipoglikemjzajpochodnych
sulfonylomocznika (rozerwanie poizen z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie ich wydédan

Jest zalecane zastosowanie innego leku przeciwesgal o ryzyku naley poinformowa pacjenta
i podkreili¢ istotrg role samokontroli. W razie konieczéw nalezy dostosowéa dawlke w trakcie i po
zakaiczeniu leczenia lekiem przeciwzapalnym.

« Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizige (przez blokowanie reakcji kompensacyjnych), caem
prowadzé do wystpieniaspiaczki hipoglikemicznej.
Nalezy unikat spazywania alkoholu lub lekéw zawierggych alkohol.

Réwnoczesne stosowanie wymagajzachowania osttaosci

Nasilenie dziatania zmniejsaagego stzenie glukozy we krwi i w niektérych przypadkach dufikemia
moze wyshpi¢ podczas jednoczesnego przyjmowaniagpagicych produktow:



« inne leki przeciwcukrzycowe (insulina, akarbozatforenina, tiazolidynediony, inhibitory
peptydazy dipeptydylowej 1V, agdmi receptora GLP-1), leki blokage receptory adrenergiczne,
flukonazol, inhibitory konwertazy angiotensyny (kaypryl, enalapryl), leki blokagce receptory H2,
inhibitory MAO, sulfonamidy, klarytromycyna i niesbidowe leki przeciwzapalne.

2) Nastpujace produkty mog zwieksz& stzenie glukozy we krwi

Roéwnoczesne stosowanie niezalecane

« Danazot wplyw diabetogenny danazolu.
Jezeli zastosowania tej substancji czynnej niezngounikmé, pacjenta natey ostrzec i podkri ¢
znaczenie kontroli stenia glukozy we krwi i w moczu. W razie konieczcianalezy dostosowé
dawle gliklazydu w trakcie i po zak@zeniu leczenia danazolem.

Roéwnoczesne stosowanie wymagajzachowania osttaasci

* Chlorpromazyna (lek neuroleptyczny): die dawki (> 100 mg/daf) zwiekszap stzenie glukozy
we krwi (zmniejszenie wydzielania insuliny).

Nalezy uprzedzt pacjenta i podkii ¢ istotngé monitorowania stzenia glukozy we krwi. Mige bye
konieczne dostosowanie dawki przeciwcukrzycoweptaurirji czynnej podczas i po zakaeniu
leczenia lekiem neuroleptycznym.

» Glikokortykosteroidy (podane ogolnie i miejscowo: preparaty dostawowaeskoe i doodbytnicze)
oraz tetrakozaktyd: zwkszenie stzenia glukozy we krwi z miiw g kwasig ketonovg
(zmniejszona tolerancja nagglowodany spowodowana przez glikokortykosteroidy).

Nalezy uprzedzt pacjenta i podkii ¢ istotnég¢é monitorowania gzenia glukozy we krwi,
zwlaszcza na pogtku leczenia. Mge by konieczne dostosowanie dawki przeciwcukrzycowe;j
substancji czynnej podczas leczenia glikokortykastéiami i po jego zakiczeniu.

* Rytodryna, salbutamol, terbutalina (dozylnie): Zwiekszenie sizenia glukozy nagpuje
w zwigzku z pobudzeniem receptoréw beta-2.

Nalezy podkréli ¢ istothg¢ monitorowania stzenia glukozy we krwi. W razie konieczub nalezy
zastosowainsulinoteraps.

3) Réwnoczesne stosowanie po rozeru ryzyka

* Leki przeciwzakrzepowe(np. warfaryna, itp.): Pochodne sulfonylomocznikagmnasila
dziatanie przeciwzakrzepowe podczas jednoczesresgeria.

Moze by konieczna zmiana leku przeciwzakrzepowego.
4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje
Ciaza
Brak danych lub jest ograniczonasitadanych (wyniki z mniej 1z 300 ciz) zwigzanych ze stosowaniem
gliklazydu u kobiet w aizy, aczkolwiek istnigj nieliczne dane dotygze innych pochodnych
sulfonylomocznika.

W badaniach na zwiegtach gliklazyd nie wykazywat dziatania teratogerm@oatrz punkt 5.3).

Jakosrodek ostrancsci zaleca si unikanie stosowania gliklazydu w czasigzgi




Normoglikemg nalery uzyska przed poczciem, w celu zmniejszenia niebezpietziva wysipienia wad
wrodzonych u ptodu w wyniku niewyréwnanej cukrzycynatki.

Stosowanie doustnych lekéw hipoglikemimyjch jest niewléciwe. Lekiem pierwszego wyboru w leczeniu
cukrzycy u kobiet w @zy jest insulina. Zalecagbdstawienie doustnych lekow hipoglikemigmyjch
i rozpoczcie insulinoterapii przed prdlzagcia w cigze lub niezwtocznie po jej stwierdzeniu.

Karmienie piersj

Nie ustalono, czy gliklazyd lub jego metabolity @nikap do mleka kobiet. Zwa/wszy na
niebezpieczéstwo wysapienia hipoglikemii u noworodka stosowanie leku pgego powodu
przeciwwskazane u kobiet karmuych piersi. Nie mazna wykluczy ryzyka dla noworodkéw / niemowtl

Ptodnag¢
U samcdw i samic szczuréw nie zaobserwowano wplgiiklazydu na ptodné i zdolnd¢ rozmnaania
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Gliklazyd w postaci tabletek o przedanym uwalnianiu nie ma lub ma nieistotny wptyw minasé
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Jegmakley poinformowa pacjenta o ryzyku
wystpienia hipoglikemii i jej objawach oraz koniecnbzachowania ostémosci w czasie prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn, zwtaszcza na gi&odeczenia.

4.8 Dzialania niepagadane

Na podstawie diwiadczenia ze stosowaniem gliklazydu donoszonosipmajacych dziataniach
niepazgdanych.

Najczstszym dziataniem niggdanym gliklazydu jest hipoglikemia.

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylonmika leczenie produktem Diagen seopowodowa
hipoglikemk, jesli positki s3 nieregularne, a zwlaszcza, gdypmijane. Maliwe objawy hipoglikemii to:
bél glowy, silny gtéd, nudniei, wymioty, zneczenie, zaburzenia snu, pobudzenie, agresja, osiabi
koncentracja, zaburzendwiadomdaci oraz spowolnienie reakcji, depresja, uczucietapia, zaburzenia
widzenia i mowy, afazja, denie, niedowtady, zaburzenia czucia, zawroty gtowggucie bezsilnii, utrata
samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddectadykardia, senr$o i utrataswiadomdci, co mae
prowadzé do$piaczki oraz zgonu.

Dodatkowo mog by¢ obserwowane objawy pobudzenia adrenergicznegie, fik pocenie gi wilgotnasé¢
skory, niepokdj, tachykardia, nadicienie, kotatanie serca, dtawica piersiowa orazizadmia rytmu serca.

Zazwyczaj objawy ugpuja po podaniu wglowodandw (cukier). Nakg jednak pamita, ze sztuczne
substancje stodze nie wywotuj zadnego efektu. Dwviadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznika
pokazuj, ze hipoglikemia mge wystpi¢ ponownie nawet, #i pomiary pocatkowo wskazuj na

skutecznéc leczenia.

W przypadku cjzkiej lub diugotrwatej hipoglikemii, nawet§k jest okresowo kontrolowana poprzez
spaycie cukru, niezwiocznie natg rozpocaé leczenie lub nawet nie by konieczna hospitalizacja.

Inne dziatania niepadane

Zaburzenigotgdkowo-jelitowe zaburzeniaotagdkowo-jelitowe, takie jak: bol brzucha, nudc wymioty,
niestrawné¢, biegunka oraz zaparcia, siezbyt cgste i mana ich unika¢ lub mazna je zminimalizowé
przyjmuijac gliklazyd w trakcigniadania.

Nastpujace dziatania niepgdane byly obserwowane bardzo rzadko (<1/10,000):



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnegeomiany w obrazie hematologicznym krwi westija rzadko; mog one
obejmowd: niedokrwistd¢, leukopeng, matoptytkowa¢, granulocytoperi Zmiany te przemijajpo
zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych:zwigkszona aktywn@& enzymow vitrobowych (AspAT, AIAT,
fosfatazy zasadowej), zapalenietwby (odosobnione przypadki). Naleprzerwa leczenie w przypadku
pojawienia s} zottaczki cholestatycznej.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornejysypka,swiad, pokrzywka, obrgk naczynioruchowy, rumig
wykwity plamkowo-grudkowe, odczynyepherzowe (takie jak zespét Stevensa-Johnsona wicart
toksyczno-rozptywna naskérka) i vigkowo wysypka polekowa z eozynofili objawami ogoinymi
(DRESS).

Objawy te zazwyczaj przemijpo odstawieniu leku.

Nastpujace dziatania niepgdane byly zgtaszane z niezmasrestaicia wystepowania (czstaéé nie mae
by¢ okreslona na podstawie dagnych danych):

Zaburzenia okaprzemijajce zaburzenia widzenia mpgojawia si¢ szczegdlnie na pogtku leczenia na
skutek zmian gten glukozy we krwi.

Dziatania niepagdane danej grupy lekdvtak jak po innych pochodnych sulfonylomocznika obh&svano
nastpujace zdarzenia niegadane: przypadki erytrocytopenii, agranulocytozgdokrwistgci
hemolitycznej, pancytopenii, alergicznego zapal@aiezyi, hiponatremii, zwgkszenia aktywngi
enzymow vatrobowych, a nawet zaburzenia czyétiavatroby (np. z zastojemdici i zoéttaczl) oraz
zapalenie wtroby, ktére przemijato po odstawieniu pochodndfostylomocznika lub w odosobnionych
przypadkach prowadzito do zagegacej zyciu niewydolndci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dzialaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistigst zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftaszzelkie
podejrzewane dziatania nieaolane za paednictwem:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biol®jjch

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznikaenaywota hipoglikemk.

Nieznaczne objawy hipoglikemii, bez utraty przytagui lub objawdw neurologicznych mugshyc
korygowane poprzez podanieglowodandéw, dostosowanie dawki i (lub) zmiatiety. Pacjent powinien

by¢ podscisty obserwagj az do momentu, gdy lekarz upewng ste zagraenie mirgto.

Cigzkie objawy hipoglikemii z&pigczka, drgawkami lub innymi zaburzeniami neurologicznymisz by¢
leczone w ramach natychmiastowej pomocy medyczn&gzvioczma hospitalizaci wiagcznie.

W razie rozpoznania lub podejrzesjdaczki hipoglikemicznej naley poda pacjentowi w szybkim wlewie
dozylnym 50 ml hipertonicznego roztworu glukozy (203@%0). Nasipnie naley poda we wlewie
ciaglym 10% roztwor glukozy wystarczay do utrzymania gkenia glukozy we krwi powaej 1 g/l.



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

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

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: doustne leki hipoglikejpce, sulfonamidy, pochodne mocznika, kod ATC:
A10BB09

Mechanizm dziatania

Gliklazyd jest substangjczynry, doustn, hipoglikemizujca pochodr sulfonylomocznika, o dziataniu
przeciwcukrzycowym, rini sie od innych pochodnych heterocyklicznym gaeniem z wbudowanym
atomem azotu.

Gliklazyd zmniejsza stenie glukozy we krwi pobudzg wydzielanie insuliny przez komorki beta wysp
Langerhansa. Zwkszone popositkowe wydzielanie insuliny i biatkav@rzustce utrzymuje sinawet po
dwdch latach leczenia.

Poza dziataniem na metabolizm, gliklazyd wptywa mé@# na naczynia.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Wplyw na uwalnianie insuliny

W cukrzycy typu 2, gliklazyd przywraca wczesne ggzenie wydzielania insuliny w obedoglukozy

oraz nasila drugfaze wydzielania insuliny. Znamienny zgkiszenie wydzielania insuliny jest obserwowane
jako odpowied na stymulagj indukowan pokarmem lub glukagz

Wplyw na naczynia
Gliklazyd zmniejsza proces formowanig siikrozakrzepow w dwdch mechanizmach, ktore gnog
powodowa wystpienie powikta cukrzycy przez:
» czesciowe hamowanie agregacii i adhezji plytek przenigjszenie aktywniei markeréw ptytek -
tromboglobulina, tromboksan,B
* wplyw na aktywnéc¢ fibrynolityczmg srodbtonka naczy przez zwgkszenie aktywngxi tkankowego
aktywatora plazminogenu (tPA).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnymegienie leku w osoczu zeksza s¢ stopniowo przez 6 godzin, a ngstie pozostaje
na niezmienionym poziomie pogdizy sz6st a dwunast godziry.

Rd&znice midzyosobniczeghieznaczne.

Wchtanianie gliklazydu jest catkowite. Positek miptywa na szybk& ani na stopig wchtaniania.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza wynosi ok. 95%. @j¢ dystrybuciji wynosi okoto 30 1.

Jednorazowa dawka dobowa gliklazydu utivaa utrzymanie jego skenia w osoczu przez ponad 24
godziny.



Metabolizm
Gliklazyd jest metabolizowany gtownie watrobie i wydalany z moczem, przy czym wykrywa si moczu
zaledwie 1% w postaci niezmienionej. Nie wykryaalnego czynnego metabolitu w osoczu.

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

Liniowos¢ lub nieliniowai¢
Zwigzek pomé¢dzy podan dawky do 120 mg, a powierzchppod krzywg stzen w funkcji czasu jest
liniowy.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku
Nie zaobserwowangadnych klinicznie znagzych zmian parametrow farmakokinetycznych u padent
w podesziym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Przedkliniczne dane o bezpietigewie na podstawie konwencjonalnych hattzksyczndci

i genotoksyczngxi z zastosowaniem powtdrzonej dawki wykazaly bsttnego zagrenia dla ludzi.
Diugoterminowe badania dotygze wptywu rakotworczego nie zostaty przeprowadzddadaniach na
zwierztach nie zaobserwowano zmian o paditeratogennym, natomiast mata masa ciata ptoddav by
obserwowana u zwiegzotrzymupcych 25 razy wiksz dawke niz maksymalna dawka terapeutyczna
zalecana do stosowania u ludzi. Ptodmo zdoIngé¢ reprodukcji nie ulegty zmianie po podaniu gliklday
w badaniach na zwiegtach.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

Blistry: 2 lata

Butelki: 2 lata

Butelka po otwarciu: zty¢ w ciggu 100 dni.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

Blistry: Przechowywéw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wdig.

Butelki: Przechowywaw oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wiig.
Przechowywé&pojemnik szczelnie zamkty.



6.5 Rodzajizawartg¢ opakowania

Przezroczyste blistry PVC/Aluminium w pudetkachttekwych zawierajcych 10, 30, 30x1 (dawki
pojedyncze), 60, 90, 90x1 (dawki pojedyncze) taidet

Butelka HDPE z zaktka z nieprzezroczystego polipropylenu (PP) zawigrgjrodek pochtaniaicy wilgog,
opakowanie zawiera: 30, 60, 90 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngez&ib jego odpady natg usuraé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar

Hertfordshire, EN6 1TL

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22365

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenigbrotu: 30/03/2015

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

12/2015



