CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glikuron, 60 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 60 mg gliklazydu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu

Biata lub prawie biata, owalna, niepowlekana, podzielna tabletka z linig podziatu po obu stronach i
napisem ,,60” wyttoczonym po jednej stronie linii na jednej powierzchni tabletki. Wielkos¢ tabletki:

okoto 13,5 mm x 6,5 mm.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cukrzyca insulinoniezalezna (typu 2) u dorostych, u ktorych nie uzyskano kontroli glikemii mimo
leczenia dietetycznego, aktywnosci fizycznej i zmniejszenia masy ciata.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Glikuron 60 mg stosuje si¢ doustnie w dawce 30-120 mg na dobe (od potowy do dwoch tabletek). Lek
zazywa si¢ raz na dob¢ podczas $niadania.

Zaleca si¢ potykanie tabletek w calo$ci. Nie zaleca si¢ kruszenia ani rozgryzania tabletek.
W razie pomini¢cia dawki nie nalezy zwicksza¢ dawki w kolejnym dniu.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw hipoglikemizujacych dawke nalezy dostosowaé w zalezno$ci
od indywidualnej odpowiedzi na leczenie (stezenie glukozy we krwi, poziom HbAlc).

Dawka poczatkowa

Zalecana dawka poczatkowa to 30 mg (pot tabletki produktu Glikuron 60 mg) na dobg. Jesli dawka
umozliwia kontrole glikemii, mozna jg kontynuowa¢ w leczeniu podtrzymujacym. Jesli kontrola
glikemii jest niewystarczajgca, dawke mozna stopniowo zwigksza¢ do 60, 90 lub 120 mg na dobe.

Odstep pomiedzy kazdym zwigkszeniem dawki powinien wynosi¢ przynajmniej 1 miesiac. Nie
dotyczy to tylko pacjentow, u ktorych stezenie glukozy nie uleglo zmniejszeniu po dwoch tygodniach
leczenia. W takich przypadkach dawka moze by¢ zwigkszona pod koniec drugiego tygodnia leczenia.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 120 mg.



Tabletki Glikuron 60 mg o przedtuzonym uwalnianiu sg podzielne, dzigki czemu mozna tatwo
modyfikowa¢ dawkowanie.

Przejscie z leczenia gliklazydem w tabletkach 80 mg na leczenie produktem Glikuron 60 mg tabletki

o przedtuzonym uwalnianiu:
Gliklazid w tabletkach 80 mg zawiera dawke rownowazng 30 mg gliklazydu w tabletkach o

przedtuzonym uwalnianiu (p6t tabletki produktu Glikuron 60 mg). Dlatego podczas przejscia na inna
posta¢ dawkowania nalezy $cisle kontrolowac glikemie.

Przejscie na leczenie produktem Glikuron 60 mg z leczenia innym doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym:

Produkt leczniczy Glikuron 60 mg mozna stosowaé w celu zastgpienia innego doustnego leku
przeciwcukrzycowego.

Przy przejsciu na leczenie produktem Glikuron 60 mg nalezy uwzgledni¢ dawke i okres pottrwania
poprzedniego leku przeciwcukrzycowego.

Nie ma potrzeby stosowania przej$ciowego okresu dawkowania. Leczenie nalezy rozpoczac¢ od dawki
30 mg, a nastepnie w razie potrzeby dostosowa¢ dawkowanie w zaleznosci od glikemii, zgodnie z
opisem powyzej.

Jesli dotychcezas stosowano pochodne sulfonylomocznika o dlugim okresie péttrwania, konieczna
moze by¢ kilkudniowa przerwa w leczeniu, aby zapobiec naktadaniu si¢ dziatania lekow i
hipoglikemii. Podczas przechodzenia na leczenie produktem Glikuron 60 mg nalezy stosowac taki
sam schemat dawkowania jak na poczatku leczenia produktem Glikuron 60 mg (poczatkowo dawka
30 mg na dobeg, a nastgpnie stopniowo zwigksza¢ dawke w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie).

Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi:
Produkt Glikuron 60 mg mozna stosowa¢ w skojarzeniu z pochodnymi biguanidu, inhibitorami alfa-

glukozydazy lub insuling.
W przypadku nieadekwatnej kontroli glikemii przy monoterapii produktem Glikuron 60 mg mozna
dotaczy¢ insuling pod Scista kontrolg lekarza.

Szczegdblne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku

Nalezy stosowac¢ takie samo dawkowanie produktu Glikuron 60 mg jak u pacjentow w wieku ponizej
65 lat.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nalezy stosowac taki sam
schemat dawkowania jak u pacjentow z prawidlowa czynno$cia nerek. Podczas leczenia nalezy $cisle
kontrolowa¢ stan pacjenta. Zalecenie potwierdzono w badaniach klinicznych.

Ryzyko hipoglikemii jest zwigkszone w nastgpujgcych zaburzeniach:
* Niedozywienie, zaburzenia odzywiania
* Ciezkie lub niewyréwnane zaburzenia endokrynologiczne (niedoczynnosé
przysadki, niedoczynnos¢ tarczycy, niewydolno$¢ kory nadnerczy)
* Przerwanie kortykosteroidoterapii prowadzonej przez dtugi okres i (lub) duzymi dawkami
* Ciezkie zaburzenia naczyniowe (ci¢zka choroba wiencowa, cigzka niewydolnos¢ tetnicy
szyjnej, rozsiane zmiany naczyn obwodowych).
Zalecana minimalna dawka poczatkowa to 30 mg na dobg.

Dzieci i mtodziez



Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego
Glikuron 60 mg u dzieci i mtodziezy. Nie ma dostepnych danych.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1 lub pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy, cukrzyca typu I, stan przedspiaczkowy
lub $pigczka cukrzycowa, kwasica ketonowa, ciezkie zaburzenie czynnosci nerek lub watroby (w
takich przypadkach zaleca si¢ insulinoterapi¢); leczenie mikonazolem (patrz punkt 4.5), karmienie
piersig (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Hipoglikemia

Lek mozna stosowa¢ wylacznie u pacjentéw regularnie spozywajacych $niadania i pozostate positki.
Wazne jest regularne przyjmowanie weglowodanow ze wzgledu na zwiekszone ryzyko hipoglikemii
w przypadku opoznienia lub pominigcia positku, albo przyjmowania niewystarczajacej ilosci
pozywienia lub weglowodanéw. Hipoglikemia jest bardziej prawdopodobna podczas stosowania diet
niskokalorycznych, po dtugotrwatym Iub forsownym wysitku fizycznym, po spozyciu alkoholu lub w
przypadku skojarzonego stosowania lekow hipoglikemizujacych.

Hipoglikemia moze wystgpic¢ po podaniu pochodnych sulfonylomocznika (patrz punkt 4.8). Niekiedy
hipoglikemia moze mie¢ znaczne nasilenie i dlugotrwaly przebieg. Moze by¢ konieczne podawanie
roztworu glukozy i leczenie w szpitalu przez kilka dni.

Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii, nalezy ostroznie dobiera¢ pacjentow i ustala¢ dawkowanie oraz
doktadnie informowac pacjentow o metodach zapobiegania i objawach hipoglikemii.

Czynniki zwigkszajace ryzyko hipoglikemii:

* brak wspotpracy pacjenta lub niezdolno$¢ do wspodtpracy (szczegdlnie w przypadku
pacjentow w podesztym wieku),

* niedozywienie, nieregularne przyjmowanie positkow, opuszczanie positkow, post lub zmiany
diety,

*  brak rownowagi pomiedzy wysitkiem fizycznym i przyjmowaniem weglowodandw,

* zaburzenie czynnosci nerek,

» cigzkie zaburzenie czynnos$ci watroby,

* przedawkowanie produktu Glikuron,

* okres$lone zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynnosci tarczycy, niedoczynno$¢
przysadki oraz niewydolnos$¢ nadnerczy,

¢ skojarzone stosowanie okreslonych produktéw leczniczych (patrz punkt 4.5).

Zaburzenie czynnosci nerek i watroby: niewydolno$¢ watroby lub cigzka niewydolnos$¢ nerek moze
wplywac na farmakokinetyke i (lub) farmakodynamike gliklazydu. W takich przypadkach incydenty
hipoglikemii mogga si¢ przedtuzac i konieczne moze by¢ specjalne postepowanie.

Informacje dla pacjentow:_
Nalezy wyjasni¢ pacjentowi i cztonkom rodziny pacjenta czynniki ryzyka hipoglikemii, jej objawy
(patrz punkt 4.8), leczenie i zaburzenia zwigkszajace ryzyko wystapienia.

Nalezy poinformowac pacjenta jak wazne jest stosowanie si¢ do zalecen dietetycznych, regularne
¢wiczenia fizyczne i regularne oznaczanie stgzenia glukozy we krwi.

Niedostateczna kontrola glikemii:_




Na kontrole glikemii u pacjentow przyjmujacych leki przeciwcukrzycowe moga wplywaé nastepujace
stany: goraczka, uraz, zakazenie lub zabieg chirurgiczny. W niektorych przypadkach moze by¢
konieczne podanie insuliny.

U wielu pacjentow skuteczno$¢ dziatania hipoglikemizujgcego gliklazydu i pozostatych lekow
przeciwcukrzycowych stosowanych doustnie ulega z czasem stopniowemu ostabieniu. Moze to
wynika¢ ze stopniowego poglebiania si¢ cukrzycy lub z ostabienia odpowiedzi na leczenie. Zjawisko
to jest okreslane jako wtorna nieskuteczno$¢ leczenia i r6zni si¢ od pierwotnej nieskutecznosci
rozpoznawanej na poczatku leczenia pierwszego rzutu. Przed rozpoznaniem wtornej nieskutecznosci
leczenia nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki oraz potwierdzi¢ stosowanie wlasciwej diety.

Wryniki badan laboratoryjnych:_

Zaleca si¢ kontrole glikemii przez badania hemoglobiny glikowanej (badz badanie st¢zenia glukozy w
krwi zylnej na czczo). Pomocna moze by¢ samodzielna kontrola st¢zenia glukozy we krwi przez
pacjentow.

Leczenie pochodnymi sulfonylomocznika u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej moze wywotywaé niedokrwistos¢ hemolityczng. Gliklazyd nalezy do pochodnych
sulfonylomocznika. U pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej nalezy
rozwazy¢ wskazania i zastosowanie innego leku spoza grupy pochodnych sulfonylomocznika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

1) Nastepujace produkty lecznicze moga zwickszaé ryzyko hipoglikemii:

Przeciwwskazane skojarzenie lekowe

Mikonazol (do stosowania ogolnego, zel do stosowania w jamie ustnej): nasila dziatanie
hipoglikemizujace i zwigksza ryzyko objawow hipoglikemii lub nawet $pigczki.

Niezalecane skojarzenia lekowe

Fenylobutazon (do stosowania ogdlnoustrojowego): nasila dziatanie hipoglikemizujace pochodnych
sulfonylomocznika poprzez zaburzenie taczenia z biatkami osocza i (lub) zmniejszenie wydalania.

Zaleca si¢ stosowanie innego leku przeciwzapalnego. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy poinformowac
pacjenta o ryzyku i podkresli¢ istotng role samodzielnego monitorowania glikemii. W razie

koniecznos$ci nalezy zmodyfikowaé¢ dawke podczas leczenia przeciwzapalnego i po jego zakonczeniu.

Alkohol: nasila dziatanie hipoglikemizujace poprzez blokowanie mechanizméw kompensacyjnych.
Po spozyciu alkoholu moze wystapi¢ $pigczka hipoglikemiczna.

Nalezy unika¢ napojow alkoholowych i produktow leczniczych na bazie alkoholu.

Skojarzenia lekowe wymagajace zachowania ostroznosci

Nastepujace leki moga nasilac¢ dziatanie hipoglikemizujace a w konsekwencji (w niektorych
przypadkach) zwigksza¢ ryzyko hipoglikemii:

inne leki przeciwcukrzycowe (insuliny, akarboza, metformina, tiazolidynodiony, inhibitory
dipeptylopeptydazy IV, agonisci receptorow GLP-1), leki blokujace receptory beta-adrenergiczne,
flukonazol, inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), leki blokujace receptory H2,
inhibitory MAO, sulfonamidy, klarytromycyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne.



2) Nastepujace produkty lecznicze moga zwickszad stezenie glukozy we krwi

Niezalecane skojarzenie lekowe

Danazol: dziatanie diabetogenne.
Jezeli stosowanie danazolu jest konieczne, nalezy pouczy¢ pacjenta i podkresli¢ role kontroli stg¢zenia
glukozy we krwi i w moczu. Podczas leczenia danazolem i po jego zakonczeniu konieczna moze by¢

modyfikacja dawkowania leku przeciwcukrzycowego.

Skojarzenia lekowe wymagajace zachowania ostroznosci

Chlorpromazyna (neuroleptyk): w duzych dawkach (>100 mg na dobe) zwigksza stezenie glukozy
we krwi (zmniejsza wydzielanie insuliny).

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta i podkresli¢ znaczenie monitorowania stezenia glukozy we krwi. Podczas
leczenia neuroleptykiem i po jego zakonczeniu konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania leku
przeciwcukrzycowego.

Glikokortykosteroidy (stosowane ogdlnoustrojowo i miejscowo: produkty dostawowe, do
stosowania na skorg oraz doodbytnicze) oraz tetrakozaktyd: zwigkszenie stezenia glukozy we krwi i
ryzyko wystapienia kwasicy ketonowej wskutek zmniejszenia tolerancji weglowodanow pod
wplywem dziatania glikokortykosteroidow.

Nalezy uprzedzi¢ pacjenta i podkresli¢ znaczenie monitorowania stezenia glukozy we krwi,
szczegoblnie na poczatku leczenia. Podczas leczenia glikokortykosteroidami i po jego zakonczeniu
konieczna moze by¢ modyfikacja dawkowania leku przeciwcukrzycowego.

Rytodryna, salbutamol, terbutalina (produkty dozylne):

Zwickszenie stezenia glukozy we krwi wskutek dziatania agonistycznego na receptory beta-2-
adrenergiczne. Nalezy podkresli¢ znaczenie monitorowania st¢zenia glukozy we krwi. W razie
potrzeby nalezy przejs$¢ na leczenie insuling.

3) Leczenie skojarzone wymagajace zachowania ostroznosci

Leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna):

W przypadku leczenia skojarzonego pochodne sulfonylomocznika mogg nasila¢ dziatanie
przeciwkrzepliwe.

Moze by¢ konieczna modyfikacja dawkowania antykoagulantu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania gliklazydu u kobiet w ciazy. Istnieja tylko ograniczone dane

dotyczace stosowania pochodnych sulfonylomocznika u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego gliklazydu.

W przypadku planowanej ciazy nalezy zapewni¢ dobra kontrole glikemii, aby zmniejszy¢ ryzyko wad
wrodzonych u ptodu wskutek niewyrdéwnanej cukrzycy matki.

W leczeniu cukrzycy ci¢zarnych lekiem z wyboru jest insulina. Nie zaleca si¢ stosowania doustnych
lekéw hipoglikemizujacych. Zaleca si¢ odstawienie doustnych lekow hipoglikemizujacych i
rozpoczgcie insulinoterapii przed planowang ciazg lub bezzwlocznie po stwierdzeniu ciagzy.



Karmienie piersia
Nie wiadomo czy gliklazyd/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego. Produkt jest przeciwwskazany

podczas karmienia piersia ze wzgledu na ryzyko wystapienia hipoglikemii u noworodkow.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Glikuron 60 mg nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy
poinformowac¢ pacjenta o objawach hipoglikemii i koniecznosci zachowania ostrozno$ci w czasie
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn, zwtaszcza na poczatku leczenia.

4.8 Dzialania niepozgadane

U pacjentow leczonych gliklazydem obserwowano ponizsze dziatania niepozadane.

Hipoglikemia

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika podczas leczenia gliklazydem
moze wystapi¢ hipoglikemia, szczegdlnie jesli pacjent nieregularnie spozywa positki. Ryzyko jest
szczegolnie duze u pacjentdw opuszczajacych positki. Objawy hipoglikemii mogg obejmowaé bol
glowy, silne uczucie glodu, nudnosci, wymioty, uczucie zmgczenia, zaburzenia snu, pobudzenie,
agresje, zaburzenia koncentracji, zaburzenia §wiadomosci, spowolnienie reakcji, depresje, splatanie,
zaburzenia widzenia i mowy, afazje, drzenia mi¢sniowe, niedowtady, zaburzenia czucia, zawroty
glowy, uczucie bezsilnosci, utrate samokontroli, delirum, drgawki, sptycenie oddechu, bradykardie,
sennos$¢ i utrate $wiadomosci. Nieleczona hipoglikemia moze prowadzi¢ do $pigczki i zgonu.

Moga rowniez wystepowac objawy pobudzenia adrenergicznego: potliwos¢, wilgotna skora, Igk,
tachykardia, zwigkszenie ci$nienia tetniczego, kotatania serca, objawy dtawicowe i zaburzenia rytmu
serca.

Zazwyczaj objawy ustepuja po podaniu weglowodanow (cukru). Nalezy pamigtac, ze sztuczne $rodki
stodzace sa nieskuteczne. Doswiadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznika sugeruja, ze
hipoglikemia moze nawracac po poczatkowej poprawie po leczeniu.

W przypadku ciezkiej lub dtugotrwatej hipoglikemii nalezy niezwlocznie rozpocza¢ kwalifikowane
leczenie medyczne lub leczenie szpitalne, rowniez jesli po podaniu cukru nastgpita tymczasowa
poprawa.

Inne dziatania niepozadane:
Zaburzenia ze strony uktadu pokarmowego: bol brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka

i zaparcia. Objawom tym mozna zapobiec lub je ztagodzié, przyjmujac gliklazyd w trakcie $niadania.
Rzadziej obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

»  Zaburzenia skéry i tkanki podskornej: wysypka, §wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy,
rumien, wykwity plamkowo-grudkowe, odczyny pgcherzowe (np. zespo6t Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

e Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Zmiany hematologiczne wystepuja rzadko. Moga
obejmowac niedokrwistos¢, leukopenig, matoptytkowos¢ i granulocytopeni¢. Zmiany sa
zazwyczaj odwracalne i ustepujg po zaprzestaniu leczenia.

* Zaburzenia watroby i drog zotciowych: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
(AST, ALT, fosfatazy alkalicznej), zapalenie watroby (odosobnione doniesienia). W razie
wystapienia zottaczki cholestatycznej nalezy odstawi¢ leczenie.

Objawy zazwyczaj ustgpuja po zakonczeniu leczenia.



»  Zaburzenia oka: Moga wystapi¢ przejSciowe zaburzenia widzenia wskutek zmian stezenia
glukozy we krwi, szczeg6lnie na poczatku leczenia.

* Dziatania niepozadane wspolne dla grupy farmaceutycznej: Podczas stosowania pochodnych
sulfonylomocznika obserwowano wystgpowanie: erytropenii, agranulocytozy,
niedokrwistosci hemolitycznej, pancytopenii, alergicznego zapalenia naczyn, hiponatremii,
zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych a nawet zaburzenie czynno$ci watroby (np. z
zastojem zo6lci i z6ttaczka) oraz zapalenie watroby (zmiany ustepuja po odstawieniu
pochodnych sulfonylomocznika), a nawet, w pojedynczych przypadkach, niebezpiecznej
niewydolnos$ci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem:

Departament 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: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

W przypadku umiarkowanej hipoglikemii bez utraty przytomnosci i objawdw neurologicznych nalezy
poda¢ weglowodany, dostosowaé dawkowanie lekow hipoglikemizujacych i (lub) dietg.

Nalezy $cisle kontrolowa¢ stan pacjenta do czasu, gdy lekarz uzna, ze zagrozenie mingto.

W przypadku ci¢zkiej hipoglikemii ze $pigczka, drgawkami i innymi zaburzeniami neurologicznymi
nalezy postgpowac jak w stanach nagltych wymagajacych hospitalizacji w trybie pilnym.

W razie podejrzenia lub rozpoznania $pigczki hipoglikemicznej nalezy poda¢ 50 ml stgzonego
roztworu glukozy (20-30%) w szybkim wlewie dozylnym, a nastgpnie bardziej rozcienczony 10%
roztwor glukozy we wlewie ciggtym z szybko$cig zapewniajacg stg¢zenie glukozy we krwi ponad 1 g/1.
Nalezy $cisle monitorowac stan pacjenta. W zaleznosci od stanu klinicznego lekarz zadecyduje, czy
dalsza obserwacja jest konieczna.

Dializa jest nieskuteczna ze wzgledu na silne wigzanie si¢ gliklazydu z biatkami osocza.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne sulfonylomocznika,
kod ATC: A10BB09
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Gliklazyd jest doustnym lekiem przeciwcukrzycowym o dziataniu hipoglikemizujgcym z grupy
pochodnych sulfonylomocznika. Od pozostatych pochodnych rdzni si¢ obecnos$cig pierscienia
heterocyklicznego z endocyklicznym atomem azotu.

Gliklazyd pobudza wydzielanie insuliny przez komorki beta wysp Langerhansa i dzigki temu
zmnigjsza stezenie glukozy we krwi. Zwigkszenie popositkowego wydzielania insuliny i peptydu C w
trzustce utrzymuje si¢ nawet po dwoch latach leczenia.

Poza dziataniem metabolicznym gliklazyd wptywa rowniez na wtasciwosci reologiczne krwi.

Wplyw na wydzielanie insuliny

W cukrzycy typu 2 gliklazyd przywraca pierwszy szczyt wydzielania insuliny i zwigksza wydzielanie
insuliny w opdznionej fazie po podaniu glukozy. Powoduje réwniez istotne zwickszenie wydzielania
insuliny w odpowiedzi na pokarm lub glukoze.

Wptyw na wilasciwosci reologiczne krwi:
Gliklazyd hamuje tworzenie mikrozakrzepéw w dwoch procesach, ktore moga leze¢ u podstaw
powiktan cukrzycy:
* lek powoduje czgsciowe hamowanie agregacji i adhezji ptytek krwi oraz zmniejszenie
aktywnosci markeréw aktywacji ptytek (beta-tromboglobulina, tromboksan B,)
» oraz pobudza procesy fibrynolityczne w §rodbtonku naczyn i zwieksza aktywnos¢ tPA.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenie leku w osoczu wzrasta stopniowo przez 6 godzin po podaniu, a nast¢pnie utrzymuje si¢ na
statym poziomie przez kolejnych 6 godzin.

Zmienno$¢ u poszczegdlnych osobnikow jest niska.

Gliklazyd wchtania si¢ w catosci. Positki nie wplywaja na szybkos¢ ani na stopien wchtaniania.

Dystrybucja
Lek wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 95%. Objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 30 1.

Stezenie terapeutyczne gliklazydu w osoczu utrzymuje si¢ przez 24 godziny po podaniu jednej dawki
produktu Glikuron 60 mg na dobe.

Metabolizm
Gliklazyd jest metabolizowany glownie w watrobie i wydalany z moczem; w moczu stwierdza si¢
mniej niz 1% leku w postaci niezmienionej. W osoczu nie wystepuja aktywne metabolity.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji gliklazydu wynosi 12-20 godzin.

Liniowos$¢ lub nieliniowo$é

Zalezno$¢ dawka-pole powierzchni pod krzywa stezenia jest liniowa dla dawek do 120 mg.

Szczegoblne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku

U 0s6b w podesztym wieku nie obserwowano istotnych klinicznie zmian parametrow
farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym
oraz genotoksyczno$ci, nie ujawniaja zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka. Nie



prowadzono dtugotrwatych badan kancerogennosci. W badaniach na zwierzetach nie wykazano zmian
teratogennych, jednak obserwowano zmniejszenie masy ciala ptodow zwierzat otrzymujacych dawki
25-krotnie wigksze niz maksymalne dawki zalecane u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wapnia wodorofosforan dwuwodny

Powidon (K30)

Hypromeloza (K100)

Hypromeloza (K4M)

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PCV/ALl i folii PCV/Aclar/Al.

Dostepne sg opakowania zawierajace po 10, 28, 30, 60, 90 i1 120 tabletek.*

*Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

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

22928



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

08/01/2016
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23/06/2017



