CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLIPIZIDE BP, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 5 mg glipizydu (Glipizidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biata, okragta, ptaska tabletka ze $ci¢ta krawedzig i linig tamania po jednej stronie.
Tabletke mozna dzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Cukrzyca typu 2. (insulinoniezalezna) w przypadkach, gdy wlasciwego stezenia glukozy we krwi nie
mozna uzyska¢ za pomoca odpowiedniej diety 1 wysitku fizycznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Podobnie jak w przypadku wszystkich substancji powodujacych hipoglikemig, dawke nalezy dobraé
indywidualnie. Krotkotrwate podawanie glipizydu moze by¢ wystarczajace u pacjentow, ktorzy
przejsciowo utracili kontrolg glikemii za pomoca prawidlowo prowadzonej diety.

W celu okreslenia minimalnej skutecznej dawki glipizydu, jak rowniez wykrycia opornosci na produkt
leczniczy, nalezy systematycznie kontrolowaé st¢zenie glukozy we krwi na czczo i oznaczy¢ stezenie
hemoglobiny glikowanej.

Dawka poczgtkowa

Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od dawki 5 mg glipizydu (1 tabletka) na dobe, podawanej 30 minut
przed $niadaniem lub positkiem spozywanym w ciagu dnia.

U pacjentéw z fagodng cukrzyca, osob w podesztym wieku lub pacjentow szczegdlnie zagrozonych
hipoglikemia zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od dawki 2,5 mg (1/2 tabletki), ze wzgledu na
mozliwos¢ wystapienia hipoglikemii.

Dostosowanie dawkowania
Zazwyczaj dawke zwigksza si¢ o0 2,5 mg do 5 mg glipizydu, w zaleznosci od stezenia glukozy we krwi.
Pomigdzy kolejnymi zmianami w dawkowaniu powinno uptyna¢ minimum kilka dni.

Leczenie podtrzymujgce

U niektoérych pacjentow wyrownanie glikemii wystepuje po podaniu produktu leczniczego raz na dobe.
Maksymalna dawka jednorazowa wynosi 15 mg. Jezeli dawka dobowa jest wigksza niz 15 mg, nalezy
ja podawac¢ w dawkach podzielonych przed positkami (zwykle 2 razy na dobg).



Na o0go6t stezenie glukozy we krwi normalizuje si¢ po dawkach od 2,5 mg do 20 mg glipizydu na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Glipizide
BP u dzieci. Nie zaleca si¢ stosowania glipizydu u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku i szczegolnie zagrozeni hipoglikemig

W celu unikni¢cia hipoglikemii u pacjentow w podeszlym wieku, ostabionych lub niedozywionych,
ktérzy nieregularnie przyjmuja positki oraz pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby i (lub) nerek,
dawki poczatkowa i podtrzymujaca powinny by¢ zmniejszone.

Pacjenci leczeni insuling

W niektorych przypadkach glipizyd zmniejsza dobowe zapotrzebowanie na insuling. Podobnie jak w
przypadku innych lekéw przeciwcukrzycowych, pochodnych sulfonylomocznika, wielu pacjentom z
cukrzycg insulinoniezalezng (typu 2.) otrzymujacym insuling mozna bezpiecznie podawac glipizyd.

W razie zmiany insuliny na produkt leczniczy Glipizide BP nalezy przestrzegaé opisanych ponizej
zasad.

U pacjentéw z zapotrzebowaniem na insuling do 20 j.m. na dobg, mozna odstawi¢ insuling i rozpoczaé
leczenie zalecong dawka glipizydu. Dawke nalezy modyfikowac¢ co kilka lub kilkanascie dni.

U pacjentéw z zapotrzebowaniem na insuling powyzej 20 j.m. na dobe, dawke insuliny nalezy
zmniejszy¢ o polowe i rozpocza¢ podawanie glipizydu w zaleconej dawce. Dalsze zmniejszanie
dawkowania insuliny zalezy od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Dawke nalezy
modyfikowac co kilka lub kilkanascie dni.

W okresie zmniejszania dawki insuliny pacjent powinien przynajmniej trzy razy na dobg¢ samodzielnie
bada¢ stezenie glukozy we krwi. Pacjentow nalezy poinformowac, ze powinni natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, jezeli wyniki tych badan sa nieprawidtowe. Gdy pacjent przyjmuje ponad
40 j.m. insuliny na dobe wskazana jest hospitalizacja w okresie zmiany leczenia.

Pacjenci leczeni uprzednio innymi doustnymi lekami iipoglikemizujgcymi

Dawkowanie jest zalezy od stanu klinicznego pacjenta i dotychczasowego leczenia. Zaleca si¢
rozpoczgcie leczenia od matych dawek glipizydu, nastgpnie mozna zwickszac je stopniowo, az do
uzyskania prawidlowego stgzenia glukozy we krwi. Pacjenci powinni pozostawac¢ pod $cista kontrola
lekarza.

W razie zmiany innych pochodnych sulfonylomocznika na glipizyd, nie jest konieczny okres
przejsciowy. W czasie zamiany innej pochodnej sulfonylomocznika (zwtaszcza o wydtuzonym okresie
pottrwania, np. chlorpropamid) na glipizyd, nalezy uwaznie obserwowac pacjentow ze wzgledu na
ryzyko hipoglikemii (np. obserwacja objawow klinicznych lub monitorowanie stezenia glukozy we
krwi), co najmniej przez 2 tygodnie i zachowa¢ ostrozno$¢ podczas zmiany dawkowania.

Pacjenci leczeni jednoczesnie innymi lekami hipoglikemizujgcymi

U pacjentow, u ktérych nie uzyskano zadowalajacej kontroli glikemii podczas stosowania tylko
glipizidu, lub u ktérych jest on wtornie nieskuteczny, powinno si¢ dotaczy¢ do leczenia inny doustny
hipoglikemizujacy produkt leczniczy. W takim przypadku zaleca si¢ utrzymanie dotychczasowych
dawek glipizydu, a stosowanie innego doustnego hipoglikemizujacego produktu leczniczego nalezy
rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Pacjentow nalezy starannie obserwowac, czy nie wystepuje
u nich hipoglikemia.

Jezeli glipizyd dodajemy do innego produktu leczniczego obnizajgcego poziom glukozy we krwi,
nalezy rozpocza¢ od dawki glipizydu 5 mg na dobe. U pacjentow wrazliwych na leki hipoglikemizujace
mozna rozpoczac leczenie od mniejszej dawki. Zwigkszanie dawki zalezy od oceny stanu kliniczego
pacjenta.

Sposob podawania
Podanie doustne.




Produkt leczniczy powinien by¢ przyjmowany 30 minut przed positkiem w celu uzyskania
maksymalnej redukcji hiperglikemii wystepujacej po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na glipizyd, inne pochodne sulfonylomocznika i sulfonamidy lub na ktorgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1.

Cukrzyca insulinozalezna typu 1.

Cukrzycowa kwasica ketonowa.

Spiaczka cukrzycowa.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD)

Poniewaz glipizyd nalezy do pochodnych sulfonylomocznika, nalezy zachowaé ostrozno$¢ u
pacjentéw z niedoborem G6PD. Leczenie pochodnymi sulfonylomocznika pacjentow z niedoborem
G6PD moze prowadzi¢ do niedokrwistosci hemolitycznej i dlatego konieczne jest rozwazenie
zastosowania innych produktow leczniczych niz pochodnych sulfonylomocznika.

Hipoglikemia

Wszystkie pochodne sulfonylomocznika, w tym glipizyd, moga wywota¢ ostra hipoglikemig, ktora
moze spowodowac $piaczke i wymaga hospitalizacji pacjenta. W celu jej uniknigcia nalezy Starannie
dobiera¢ pacjentéw i odpowiednio dawkowac produkt leczniczy. Hipoglikemia moze wystapic¢
wskutek opdzniania przyjmowania positkow, dostarczania niewystarczajacej ilosci pozywienia oraz
niezroéwnowazoneg0 przyjmowania weglowodandéw. Systematyczne spozywanie weglowodanow, 0
odpowiednich porach, jest konieczne do utrzymania wlasciwego stezenia glukozy we krwi.

U pacjentow ze znaczng hipoglikemig nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie glukoza i obserwowaé
stan pacjenta przez co najmniej 24 do 48 godzin.

Niewydolnos$¢ nerek lub watroby moze powodowaé zwigkszenie stgzenia glipizydu we krwi i
ogranicza¢ wydajnos¢ glukoneogenezy. W stanach tych zwigkszone stezenie produktu leczniczego we
krwi moze prowadzi¢ do ciezkiej hipoglikemii ze $piaczka, drgawkami lub objawami
neurologicznymi, wymagajacymi hospitalizacji pacjenta. Prawdopodobienistwo wystapienia
hipoglikemii jest wigksze w przypadku stosowania niskokalorycznej diety, po ciezkim i dtugotrwatym
wysitku, po spozyciu alkoholu oraz gdy stosuje si¢ wiecej niz jeden lek hipoglikemizujacy.
Najbardziej narazeni na wystapienie hipoglikemii sg pacjenci w podesztym wieku, pacjenci
niedozywieni, pacjenci z niewydolnos$cia nadnerczy i przysadki mozgowe;.

Hipoglikemia moze by¢ trudna do rozpoznania u pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentow
stosujacych leki beta-adrenolityczne lub inne leki sympatykolityczne.

Utrata kontroli nad glikemia

Utrata kontroli nad glikemig moze wystgpi¢, gdy pacjent, u ktorego za pomocg leczenia
przeciwcukrzycowego wyrownano glikemie, poddany jest dziataniu takich czynnikéw jak: goraczka,
uraz, zakazenie lub zabieg chirurgiczny. W takich przypadkach moze by¢ konieczne odstawienie
produktu leczniczego Glipizide BP i okresowe podanie insuliny. U wielu pacjentow z czasem
zmnigjsza si¢ skuteczno$¢ kazdego doustnego leku hipoglikemizujgcego, rowniez glipizydu. Moze sig
to wigza¢ z postgpem cukrzycy lub zmniejszong reakcja na produkt leczniczy, czyli tzw. zjawiskiem
wtornej oporno$ci na produkt leczniczy.

Badania laboratoryjne

Nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi. Nalezy rowniez dokonywa¢ pomiar6w
stezenia hemoglobiny glikowanej, a zalecenia dotyczace leczenia powinny by¢ zgodne z
obowigzujacymi standardami.

Choroby watroby i nerek




U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek moze zmienia¢ si¢ farmakokinetyka i
farmakodynamika glipizydu. Jezeli u takich pacjentdw wystapi hipoglikemia, moze si¢ ona
przedhuzy¢. W przypadku jej wystapienia nalezy podjaé¢ wiasciwe postepowanie.

Informacja dla pacjentow

Pacjenci leczeni glipizydem powinni $cisle przestrzegac¢ zalecen dotyczacych diety, dawkowania i
sposobu podawania produktu leczniczego oraz regularnie kontrolowac stezenie glukozy we Krwi.
Powinni nauczy¢ si¢ rozpoznawaé¢ wczesne objawy hipoglikemii, takie jak: bol glowy, pobudliwos¢,
zaburzenia snu, drzenie, pocenie si¢, aby mogli zgtosi¢ si¢ do lekarza w odpowiednim czasie.
Cztonkom rodzin pacjentdéw nalezy zwroci¢ uwage na zagrozenie hipoglikemia, wyjasni¢ sposob
postgpowania w przypadku pojawienia si¢ objawdw hipoglikemii oraz przedstawic jakie stany
sprzyjaja ich wystepowaniu.

Nalezy rowniez wyjas$ni¢ na czym polega pierwotna i wtorna oporno$¢ na produkt leczniczy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dzialanie hipoglikemizujace glipizydu moga nasila¢ nastepujace substancje:

Leki przeciwgrzybicze:

Mikonazol: wzmocnienie dziatania hipoglikemizujacego, moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow
hipoglikemii, az po $pigczke hipoglikemiczna.

Flukonazol: zgtaszano przypadki hipoglikemii po jednoczesnym podawaniu glipizydu z flukonazolem,
prawdopodobnie spowodowane przez wydtuzenie okresu pottrwania w fazie rozpadu glipizydu.

Worykonazol: chociaz nie zostato to zbadane, worykonazol moze zwigkszac st¢zenie w osoczu
pochodnych sulfonylomocznika (np. tolbutamidu, glipizydu i gliburidu), tym samym powodowac
hipoglikemi¢. Podczas jednoczesnego stosowania worykonazolu i glipizydu zaleca si¢ staranne
monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (np. fenylbutazon): zwigkszaja dziatanie
hipoglikemizujace pochodnych sulfonylomocznika (wypieraja pochodne sulfonylomocznika z wigzan
z biatkami osocza i (lub) zmniejszaja wydalanie pochodnych sulfonylomocznika).

Salicylany (kwas acetylosalicylowy): po podaniu duzych dawek kwasu acetylosalicylowego zwigksza
si¢ dzialanie hipoglikemizujace glipizydu (hipoglikemizujace dziatanie kwasu acetylosalicylowego).

Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizujace, ktore moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Leki beta-adrenolityczne: wszystkie leki beta-adrenolityczne maskuja objawy hipoglikemii, takie jak
na przyktad kotatanie serca lub tachykardia. Wigkszo$¢ niekardioselektywnych lekow beta-
adrenolitycznych zwieksza czesto$¢ wystepowania i nasilenie objawow hipoglikemii.

Inhibitory konwertazy angiotensyny: stosowanie inhibitorow ACE u pacjentéw z cukrzyca leczonych
pochodnymi sulfonylomocznika, w tym glipizydem, moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania
hipoglikemizujacego. Moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki glipizydu.

Antagonisci receptora H: zastosowanie antagonistoOw receptora Ho (tj. cymetydyna) moze nasili¢
dziatanie pochodnych sulfonylomocznika, w tym glipizydu.

Hipoglikemizujace dziatanie pochodnych sulfonylomocznika moga nasila¢ inhibitory
monoaminooksydazy i leki silnie wigzace si¢ z biatkami, np. sulfonamidy, chloramfenikol,
probenecyd i kumaryny.



Jezeli pacjent przyjmuje glipizyd tgcznie z ktdrgkolwiek z tych substancji (lub planowane jest jej
odstawienie), pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany w celu ewentualnego wykrycia wystapienia
hipoglikemii (lub utraty kontroli nad glikemig).

Wyniki badan in vitro, dotyczacych wigzania glipizydu z biatkami ludzkiego osocza wykazuja, ze
glipizyd wiaze si¢ w inny sposob z biatkami niz tolbutamid oraz ze nie dochodzi do interakcji
glipizydu z salicylanami ani z dikumarolem. Przenoszenie wynikow tych badan do warunkow
klinicznych powinno by¢ przeprowadzone ostroznie. Podobnie, wymagana jest ostroznos¢ przy
rownoczesnym stosowaniu tych substancji z glipizydem.

Dzialanie hipoglikemizujace glipizydu moga ostabiaé nastepujace substancje:

Pochodne fenotiazyny (np. chlorpromazyna) w duzych dawkach (>100 mg chlorpromazyny na dobg):
zwigkszenie stezenia glukozy we krwi (w wyniku zmniejszenia wydzielania insuliny).

Kortykosteroidy: zwigkszenie stezenia glukozy we krwi.

Leki sympatykomimetyczne (np. rytodryna, salbutamol, terbutalina): zwigkszenie st¢zenia glukozy we
krwi na skutek pobudzenia receptoréw beta,-adrenergicznych.

Produkty lecznicze moggce wywolywac hiperglikemie i prowadzi¢ do utraty kontroli nad glikemig:
niektore leki moczopegdne, w tym tiazydowe, leki stosowane w leczeniu chorob tarczycy, estrogeny,
progestageny, doustne $rodki antykoncepcyjne, fenytoina, kwas nikotynowy, antagonisci kanatu
wapniowego i izoniazyd.

Jezeli u pacjenta, ktory przyjmuje glipizyd tacznie z ktorakolwiek z tych substancji planowane jest jej
odstawienie (lub planowane jest jej stosowanie), pacjent powinien by¢ uwaznie obserwowany w celu
ewentualnego wykrycia wystapienia hipoglikemii (lub utraty kontroli nad glikemig).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigza

W badaniach nad wptywem glipizydu na reprodukcj¢ u szczurow, wykazano niewielki toksyczny
wptyw na ptod. W badaniach na szczurach i krélikach nie wykazano dziatania teratogennego.

W czasie cigzy glipizyd moze by¢ stosowany jedynie w sytuacji, gdy potencjalne korzysci z jego
stosowania przewyzszaja mozliwe ryzyko dla ptodu.

Wystepowanie zle wyroéwnanej cukrzycy (cigzarnych lub przewleklej) stanowi ryzyko rozwoju wad
wrodzonych oraz zwigkszonej $§miertelnosci okotoporodowe;.

W okresie planowania zaj$cia w cigze i w okresie cigzy u pacjentek z cukrzyca lekiem z wyboru jest
insulina, ktora zapewnia optymalng kontrole st¢zenia glukozy we krwi.

Zglaszano przypadki dlugotrwalej ciezkiej hipoglikemii (od 4 do 10 dni) u noworodkow, ktoérych
matki w cigzy stosowaty pochodne sulfonylomocznika. Jezeli w czasie cigzy podawany jest glipizyd,
nalezy go odstawi¢ na co najmniej jeden miesiac przed przewidywanym terminem porodu. Powinien
zostaé zastosowany inny sposob leczenia, w celu utrzymania jak najbardziej prawidlowego stezenia
glukozy we krwi.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy glipizyd przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, jednak niektére pochodne
sulfonylomocznika przenikaja do mleka. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia hipoglikemii u dziecka,
nalezy przerwaé karmienie piersig lub zaprzestac¢ stosowania produktu leczniczego. Jezeli produkt



leczniczy zostanie odstawiony, a kontrolowanie poziomu glukozy we krwi za pomocg diety jest
niewystarczajace, nalezy rozwazy¢ leczenie insuling.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie badano wplywu glipizydu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Brak
jednak danych, ktore wskazywalyby na to, ze glipizyd moze mie¢ wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Pacjent powinien by¢ §wiadomy ryzyka wystapienia hipoglikemii i zachowa¢ ostroznos¢ podczas
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Dotyczy to szczegélnie sytuacji, gdy wyréwnanie
glikemii nie zostalo osiagniete, na przyktad podczas zmiany lekéw przeciwcukrzycowych lub w
przypadku nieregularnego zazywania produktu leczniczego.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane w wigkszosci zwigzane sg z wielkoscig dawki glipizydu, majg charakter
przemijajacy oraz ustgpuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu produktu leczniczego.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika moga wystapi¢ ciezkie
reakcje nadwrazliwosci, w niektorych przypadkach konczace si¢ zgonem.

Moze wystapi¢ hipoglikemia (patrz punkt 4.4 i punkt 4.9).

Hipoglikemia moze powodowac¢ wystgpienie takich objawow jak: ostabienie, sennos$¢, zaburzenia
orientacji, nadmierne pocenie si¢, dreszcze, gtdd, pobudzenie, nerwowos$¢é, zawroty glowy, zaburzenia
widzenia. Moga wystapi¢ zaburzenia koncentracji, uczucie zimna, a w ci¢zkich przypadkach moze
wystapi¢ utrata przytomnosci, $pigczka hipoglikemiczna.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czg¢sto (>1/10),

- czesto (>1/100 do <1/10),

- niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

- rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),

- bardzo rzadko (< 1/10 000),

- nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia Krwi i uktadu chionnego
Nieznana: agranulocytoza, leukopenia, matoptytkowos¢, niedokrwisto$¢ hemolityczna, pancytopenia.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: hipoglikemia i.
Nieznana: hiponatremia.

Zaburzenia psychiczne
Nieznana: splatanie *.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: zawroty glowy *, senno$¢ *, drzenia *.
Nieznana: bole gtowy *.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: niewyrazne widzenie *.
Nieznana: podwojne widzenie *, zaburzenia widzenia *, ostabione widzenie *.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Czesto: nudnosci $, biegunka $, bol w nadbrzuszu $, bol brzucha.
Niezbyt czgsto: wymioty.

Nieznana: zaparcia $.



$ - objawy te sa zwigzane z wielko$cig dawki i zwykle ustgpuja po jej zmniejszeniu lub podaniu dawki
dobowej w dawkach podzielonych.

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych
Niezbyt czesto: zéttaczka cholestatyczna (wymagajaca odstawienia produktu leczniczego).
Nieznana: zaburzenia czynnos$ci watroby, zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: wypryski .

Nieznana: skorne reakcje alergiczne, rumien I, wysypka plamisto-grudkowa f, pokrzywka i, swiad I,
nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.

1 - objawy te zwykle ustepuja podczas dtugotrwatego leczenia. Jezeli zmiany te utrzymuja si¢, produkt
leczniczy nalezy odstawic.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genentyczne
Nieznana: przewlekta porfiria.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Nieznana: zte samopoczucie *.

Badania diagnostyczne

Nieznana: zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy asparaginianowej §, zwiekszona aktywnosc¢
dehydrogenazy mleczanowej we krwi §, zwigkszona aktywnos¢ fosfatazy zasadowej we krwi §,
zwickszony poziom mocznika i kreatyniny we krwi §.

§ - zwiazek tych odchylen z podawaniem glipizydu jest niezbadany i niezbyt czgsto towarzyszyly im
objawy Kliniczne.

* - objawy te sg najczesciej przemijajace i nie jest konieczne przerwanie leczenia, moga by¢ jednak
oznakg hipoglikemii.

Po zastosowaniu innych pochodnych sulfonylomocznika odnotowano przypadki niedokrwistosci
aplastycznej oraz reakcji disulfiramowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +
48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika, w tym glipizydu, moze spowodowac hipoglikemig.
W przypadku tagodnych objawow hipoglikemii bez utraty przytomnosci czy objawow
neurologicznych nalezy doustnie podawa¢ glukoze. Nalezy zmodyfikowaé¢ dawkowanie glipizydu i
(lub) zmieni¢ pory positkow.

Nalezy monitorowac stan pacjenta do czasu, gdy minie zagrozenie nawrotu hipoglikemii.
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Cie¢zka hipoglikemia ze $pigczka, drgawkami lub innymi zaburzeniami neurologicznymi wystepuje
rzadko, lecz zagraza zyciu i wymaga niezwtocznej hospitalizacji. W przypadku podejrzenia lub
rozpoznania $pigczki hipoglikemicznej, pacjentowi nalezy szybko poda¢ dozylnie 50% roztwor
glukozy. Nastgpnie w ciaglym dozylnym wlewie nalezy podawac 10% roztwor glukozy z szybkoscia
pozwalajaca utrzymac stezenie glukozy we krwi powyzej 5,55 mmol/l (100 mg/dl). Pacjentow nalezy
uwaznie obserwowac co najmniej 24 - 48 godzin, poniewaz mimo ustgpienia objawow klinicznych
istnieje ryzyko nawrotu hipoglikemii.

U pacjentéw z chorobami watroby moze wystepowac spowolniona eliminacja glipizydu z osocza. Z
uwagi na silne wigzanie glipizydu z biatkami hemodializa nie jest skuteczna po jego przedawkowaniu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Doustne leki zmniejszajace stg¢zenie glukozy we krwi, pochodne
sulfonylomocznika, kod ATC: A10BB07

Glipizyd jest lekiem doustnym z grupy pochodnych sulfonylomocznika zmniejszajgcym stgzenie
glukozy we krwi. Gléwnym dziataniem glipizydu jest pobudzanie wydzielania insuliny przez komorki
beta wysepek trzustki. Najwazniejsze jest pobudzanie przez glipizyd sekrecji insuliny w odpowiedzi
na positek. Stezenie insuliny na czczo nie zwigksza si¢ nawet podczas dlugotrwatego podawania
glipizydu. Popositkowa sekrecja insuliny pozostaje zwigkszona przynajmniej przez 6 miesiecy
leczenia. U pacjentow chorych na cukrzyce dziatanie produktu leczniczego w odpowiedzi na positek
wystepuje w ciggu 30 minut po doustnym podaniu glipizydu, ale zwickszone stezenie insuliny nie
utrzymuje si¢ poza okresem pobudzenia wywotanego positkiem. Udowodniono, ze glipizyd wywiera
takze wptyw pozatrzustkowy - wzmagajac dzialanie insuliny. Prawidlowe stgzenie glukozy we krwi
utrzymuje si¢ az do 24 godzin po podaniu pojedynczej dawki glipizydu, nawet gdy stezenie w osoczu
w tym czasie znacznie zmniejszyto si¢ w stosunku do stgzenia maksymalnego.

Inne dziatania: wyniki jednego z badan wykazaty, ze u pacjentéw z cukrzyca typu 2. leczenie
glipizydem jest skuteczne w kontrolowaniu poziomu glukozy we krwi i nie wywiera niekorzystnego
wplywu na st¢zenia lipoprotein w osoczu.

W trzyletnim badaniu, kontrolowanym placebo, sprawdzajgcym podawanie niskich dawek glipizydu
pacjentom z nieprawidlowa glikemig na czczo, jako wskaznik wczesnej cukrzycowej waskulopatii
zostata zastosowana szeroko$¢ blony podstawnej naczyn wlosowatych migsni. W grupie otrzymujace;j
glipizyd stwierdzono znaczne zmniejszenie grubosci btony, podczas gdy w grupie kontrolnej doszto
do jej znacznego wzmocnienia. W badaniu krzyzowanym, z udziatem zdrowych ochotnikow,
kontrolowanym placebo, glipizyd nie wykazywat zadnego dziatania antydiuretycznego, jego
podawanie spowodowato nawet niewielki wzrost klirensu wolnej wody.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Glipizyd wchiania si¢ w przewodzie pokarmowym jednostajnie, szybko i calkowicie. Maksymalne
stezenie w osoczu wystepuje po 1 — 3 godzinach po podaniu doustnym. Okres pottrwania wynosi od 2
do 4 godzin po podaniu doustnym lub dozylnym. Metabolizm i sposoby wydalania sg podobne po
doustnym i dozylnym podania leku, co wskazuje, ze efekt pierwszego przejscia nie jest istotny. Po
wielokrotnym podaniu glipizyd nie kumuluje si¢ w osoczu. Jednoczesne spozycie pokarmu zwalnia
wchtanianie glipizydu o okoto 40 minut.

U pacjentow z cukrzycg glipizyd byl bardziej skuteczny, gdy podawano go 30 minut przed positkiem,
niz gdy lek podawano razem z positkiem. W badaniach na ochotnikach udowodniono, ze glipizyd
wigze si¢ z bialkami w surowicy krwi zaréwno po doustnym jak i po dozylnym podaniu leku w 98-
99% po 1 godzinie po podaniu. Objetos¢ dystrybucji glipizydu po podaniu dozylnym wynosita 11
litrow, co wskazywato na lokalizacj¢ w ptynie przestrzeni pozakomdrkowej. U myszy (samcow i



samic) w badaniu autoradiograficznym, ani w mézgu ani w ptynie mézgowo-rdzeniowym nie
stwierdzono obecnosci glipizydu ani jego metabolitow. Obecnosci glipizydu ani jego metabolitow nie
wykazano rowniez U ptodow ciezarnych samic. W innym badaniu wykazano jednak niski poziom
promieniotwdrczosei U ptodéw samic, ktérym podawano znakowang substancjg.

Metabolizm
Glipizyd jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie. Gtownymi metabolitami sg nieaktywne
produkty hydroksylacji i sprzggania.

Eliminacja
Metabolity glipizydu wydalane sg gtéwnie z moczem. Mniej niz 10% podanej dawki wydalane jest z
moczem w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace ostrej toksyczno$ci nie wykazaty szczegdlnej wrazliwosci osobniczej. Toksycznosé
ostra glipizydu podanego doustnie wystgpowala niezwykle rzadko u wszystkich badanych gatunkow
(LD50 byta wyzsza niz 4 g/kg mc.). Badania toksycznos$ci przewleklej na szczurach i psach nie
wykazywaty zadnych toksycznych dziatan glipizydu w dawce do 8 mg/kg mc.

W 20-miesigecznych badaniach na szczurach i 18-miesigcznych badaniach na myszach, podczas
ktérych podawano dawki 75 razy wieksze niz maksymalna dawka stosowana u ludzi nie znaleziono
dowodow na rakotworcze dziatanie produktu leczniczego.

Badania na szczurach obu pfci, ktorym podawano dawki 75 razy wigksze niz dawki stosowane u ludzi
nie wykazaty wptywu glipizydu na ptodnosc.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia weglan

Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan
Karboksymetyloskrobia sodowa typ A
Talk

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznos$ci
3 lata

6.4.  Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dostepne opakowanie:
30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

Blistry z folii aluminiowej i folii PVC/PVDC w tekturowym pudetku.



6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy Galena

ul. Krucza 62

50- 984 Wroctaw

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7917

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 wrzesien 1998

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26 marzec 2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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