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NAZWAWI ASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

GLIPIZIDE BP 5 mg tabletki

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
I tabletka zawiera 5 mg glipizvdu (Glipizidum).

Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1,

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Cukrzyca typu 2. (insulinoniezalezna) w przypadkach, gdy whasciwego stezenia
glukozy we krwi nie mozna uzyskaé za pomoca odpowiedniej diety i wysitku

fizycznego.
Dawkowanie i sposéb podawania

Preparat Glipizide BP podaje si¢ doustnic, dawke nalezy dobraé indywidualnie.
Krotkotrwate podawanie glipizydu moze by¢ wyslarczajgce u pacjentow, kiorzy
przejsciowo utracili kontrolg glikemii za pomoca prawidlowo prowadzonej diety.
Glipizyd powinien by¢ przyjmowany 30 minut przed positkiem w celu uzyskania
maksymalnej redukeji hiperglikemii wystgpujacej po positku.

W celu okreslenia minimalnej skutecznej dawki glipizydu, jak rowniez wykrycia
opornosci na lek, nalezy systematycznie kontrolowac stezenie glukozy we krwi na
czezo 1 oznaczyd stezenie hemoglobiny glikowane;).

Dawka wstepna:

Zalcca sig rozpoczynanie leczenia od dawki 5 mg glipizydu (1 tabletka) na dobe.
podawane] 30 minut przed $niadaniem lub positkiem spozywanym w ciagu dnia.

U pacjentéw z tagodng cukrzyca, 0sob w podesztym wieku lub pacjentow

z nicwydolnoscia watroby zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia od dawki 2,5 mg (1/2
tabletki), ze wzgledu na mozliwosé wystapienia hipoglikemii.

Dostosowanie dawkowania: MINISTERSTWO Zik:
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Zazwycza) dawkg zwigksza sig 0 2,5 mg do 5 mg glipizydu, w zaleznosci od stezenia
glukozy we krwi. Pomiedzy kolejnymi zmianami w dawkowaniu powinno uptyna¢
minimum kilka dni. Maksymalna dawka podawana jednorazowo w ciagu doby wynosi
15 mg. Jezeli dawka dobowa jest wigksza niz 15 mg, nalezy ja podawa¢ w dawkach
podzielonych przed positkami (zwykle 2 razy na dobe).

Leczenie podtrzymujqce:

U niektorych pacjentow wyrdwnanie glikemii wystepuje po podaniu leku raz na dobe.
Na ogdl stezenie glukozy we krwi normalizuje si¢ po dawkach od 2,5 mg do 20 mg
glipizydu na dobg. Dawki powyze} 15 mg na dobe nalezy podawaé w dawkach
podzielonych przed positkami.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg.

W celu uniknigcia hipoglikemii u pacjentéw w podesztym wieku, oslabionych lub
niedozywionych, z nicregularng podaza kalorii oraz z zaburzeniami czynnosci watroby
i (lub) nerek dawka wstepna i podtrzymujaca powinna by¢ zmnicjszona.

Stosowanie u dzieci:

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosei glipizydu u dzieei. Nie zaleca
sie stosowania glipizydu u dzieci.

Pacjenci leczeni poprrednio doustnymi lekami prieciwcukriycowymi:

Dawkowanie jest uzaleznione od stanu klinicznego pacjenta i dotychezasowego
leczenia. Zaleca sie rozpoczecie leczenia od matych dawek glipizydu, nastepnie
mozna zwigkszac Je stopniowo, az do uzyskania prawidlowego stgzenia glukozy we
krwi. Pacjenci powinni pozostawa¢ pod $cisla kontrolg lekarza.

W przypadku zamiany pochodnych sulfonylomocznika o wydtuzonym okresie
pottrwamia (np. chlorpropamid) na glipizyd nalezy monitorowaé pacjenta przez 1-2
tygodnie.

Pacjenci leczeni insuling:

W niekiorych przypadkach glipizyd zmniejsza dobowe zapotrzebowanie na insuling.
Podobnic jak w przypadku innych lekéw przeciwcukrzycowych pochodnych
sulfonylomocznika, wielu pacjentom z cukrzyca insulinoniczalezna (typu 2.)
otrzymujacym insuling mozna bezpiecznie podawac glipizyd.

Przechodzac z leczenia insuling na terapig preparatem Glipizide BP nalezy

przestrzega¢ opisanych ponizej zasad.
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U pacjentdw z zapotrzebowaniem na insuling do 20 j.m. na dobe, mozna
odstawi¢ insuling i rozpoczaé leczenie zalecona dawka glipizydu. Dawke
nalezy modytikowaé co kilka ub kilkanascie dni.

U pacjentow z zapotrzebowaniem na insuling powyzej 20 j.m. na dobg, dawke
mnsuliny nalezy zmniejszy¢ o potowe 1 rozpoczaé podawanie glipizydu w
zaleconej dawce. Dalsze zmniejszanie dawkowania insuliny zalezy od
indywidualne] reakcji pacjenta na leczenie. Dawke nalezy modyfikowaé co

kilka lub kilkanascie dni.

W okresie odstawiania lub redukeji dawki insuliny pacjent powinien scisle

kontrolowad stezenie glukozy we krwi, Pacjentow nalezy pouczyé, ze powinni
Y

skontaktowac sie z lekarzem, jezeli wyniki tych badan sa nieprawidtowe. Gdy pacjent

przyjmuje ponad 40 j.m. insuliny na dobg¢ wskazana jest hospitalizacja w okresie

zmiany leczenia.

Jednoczesne podawanie pochodnych biguanidu

U czgscl pacjentow u ktdrych nie uzyskano prawidiowego stezenia glukozy we krwi po

podaniu glipizydu badz leczenie po pewnym czasic okazato si¢ nieskuteczne, poprawa

glikemii mozliwa jest po dolaczeniu pochodnej biguanidu. U tych pacjentow zaleca sic

podawanic preparatu Glipizide BP w te] samej dawce, a pochodng biguanidu nalezy zaczaé

podawa¢ w najmniejszej zalecanej dawce i zwigkszaé ja stopniowo, az do uzyskania

prawidtowej glikemii.

4.3. Przeciwwskazania

Stosowanie preparatu Glipizide BP jest przeciwwskazane u pacjentéw:

7. nadwrazliwoseig na glipizyd, inne pochodne sulfonylomocznika i
sulfonamidy, a takze na jakakolwiek substancj¢ pomocnicza preparatu,

z cukrzycq insulinozalezna typu 1., cukrzycowy kwasica ketonowa, $piaczka
cukrzycowa,

z cigzka niewydolnoscig nerek, walroby, zaburzeniami czynnosci tarczycy.,
chorobami watroby i nerek,

u pacjentdéw leczonych mikonazolem,

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Hipoglikemia
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Wszystkie pochodne sulfonylomocznika, w tym glipizyd. moga wywolac ostra
hipoglikemig, ktdra moze spowodowac spiaczke 1 wymaga leczenia w szpitalu. W celu
jej uniknigcia nalezy wlasciwie dobiera¢ pacjentow, odpowiednio dawkowac lek.
Hipoglikemia moze wystapi¢ wskutek opdzniania positkOw, nicwystarczajacej ilosci
pozywienia oraz niezrbwnowazonej podazy weglowodanow. Systematvezne i o
wlasciwej porze spozywanie weglowodanow jest konieczne do utrzymania
wlasciwego stezenia glukozy we krwi. Niewydotno$¢ nerck fub watroby moze
powodowac zwigkszenie slgzenia glipizydu we krwi i ograniczaé¢ wydajnosce
glukoneogenezy. W stanach tych zwigkszone stezenie leku we krwi moze prowadzi¢
do cigzkiej hipoglikemii ze $piaczka, drgawkami tub objawami neurologicznymi,
wymagajace] leczenia w szpitalu. Prawdopodobienstwo wystapienia hipoglikemii jest
wigksze w przypadku stosowania ubogokaloryeznej diety, po cigzkim 1 dlugotrwatym
wysiku. po spozyciu atkoholu oraz gdy stosuje sie wiece] niz jeden Ick
hipoglikemizujacy.,

Najbardziej narazeni na wystapienie hipoglikemii sa pacjenci w podesztym wieku i
pacjenci niedozywieni, pacjenci z niewydolnoscia nadnerezy i preysadki mozgowey.
Hipoglikemia moze by¢ trudna do rozpoznania u pacjentéw w podesztvm wicku i u
pacjentow stosujacych leki B-adrenolityczne lub inne lcki sympatykolityczne.

Utrata kontroli glikemii

Niewyréwnanie glikemit moze wystapi¢, edy pacjent, u kidrego za pomoca leczenia
przeciwcukrzycowego wyrdwnano glikemig, poddany jest dziataniu takich ezynnikéw
jak: goraczka, uraz, zakazenie lub zabieg chirurgiczny. W takich przypadkach moze
by¢ konieczne odstawienie preparatu Glipizide BP i okresowe podanie insuliny, U
wielu pacjentow zmnigjsza sig z czasem skutecznosé kazdego doustnego leku
hipoglikemizujgeego, réwniez glipizydu. Moze sig to wiaza¢ z postepem cukrzyey lub
7mniejszong reakejq na Ick, czyli tzw. zjawiskiem wtdrnej opornosei na lek.
Informacja dia pacjentow

Pacjenci leczeni glipizydem powinni scidle przestrzegaé zalecen dotyezacych diety.
dawkowania t sposobu podawania leku oraz regularnic badaé st¢zenie glukozy we
krwi. Powinni nauczy¢ sig rozpoznawac¢ wezesne objawy hipoglikemii, takie jak: bl
glowy, pobudliwos¢. zaburzenia snu, drzenie, pocenie sie. aby mogli zglosié sie do
lekarza w odpowiednim czasie. Czionkom rodzin pacjentow nalezy zwrdci¢ uwage na
zagrozenic hipoglikemia, wyjasni¢ sposdb postepowania w przypadku pojawienia sie
objawow hipoglikemii oraz przedstawié¢ jakie stany sprzyjaja ich e\?,:?\f’;[fé powaniu, IDROWIA
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4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

4.6.

Dziatanie hipoglikemizujace glipizydu moga nasila¢ nastepujace leki:

mikonazol, flukonazol, niesteroidowe leki przeciwzapalne, inhibitory
monoaminooksydazy, inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl),
leki -adrenolityczne, inhibitory receptora H2, sulicylany (kwas acelylosaticylowy),
leki silnie wiazace si¢ 7 bialkami osocza, jak sulfonamidy, chloramfenikol.

probenecyd, pochodne kumaryny (warfaryna).

Dziatanie hipoglikemizujace glipizydu moga ostabiac nastepujace leki:

danazol. tiazydy 1 innc leki moczopgdne, kortykosteroidy. pochodne fenotiazyny.
preparaty tarczycy, estrogeny, doustne $rodki antykoncepeyjne zawierajgce
estrogeny/progestageny, fenytoina, kwas nikotynowy, leki sympatykomimetyczne (np.

salbutamol, terbutalina), antagonisci kanatu wapnia i izoniazyd.

W razie jednoczesnego stosowania glipizydu z tymi tekami nalezy monitorowac
stezenie glukozy we krwi.
U pacjentow leczonych glipizydem moze wystapié¢ reakcja disulfiramowa po spozyciu

alkoholu (nictolerancja alkoholu).
Ciaza lub laktacja

Wyslgpowanie Zle wyrownanej cukrzycy (cigzarnych lub przewlekle) stanowi ryzyko
rozwoju wad wrodzonych oraz zwigkszonej §micrtelnosei okotoporodowe;.

Nie stosowa¢ preparatu Glipizide BP u kobiet w ciazy. W okresie planowania zajécia
w cigze 1 w okresie ciazy u pacjentek z cukrzyca lekiem z wyboru jest insulina. kiora

zapewnia optymalng kontrole stezenia glukozy we krwi,

Nie stosowa¢ preparatu Glipizide BP podczas karmienia piersia, ponicwaz nie jest
okreslone bezpieczenstwo stosowania. Ze wzgledu na ryzyko wystapienia
hipoglikemii u dziecka, nalezy przerwaé karmienie picrsig lub zaprzestaé stosowania
preparatu. Nic wiadmomo czy glipizyd przenika do mleka matki, jednak niek(ére

pochodne sulfonylomocznika przenikaja do mieka matki.
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4.7.

4.8.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshigiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Nie ma dowoddow na to, ze preparat Glipizide BP wptywa na zdolnoé¢ prowadzenia
pojazdow i obsluge urzgdzen mechanicznych.

Pacjent powinien by¢ swiadomy ryzyka wystapienia hipoglikemii i zachowaé
ostroznos¢ podezas prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Dotyczy to szezegdlnie
syluac)i, gdy wyréwnanie glikemii nie zostalo osiagnigte, na przyktad podezas Zmiany

lekéw przeciweukrzycowych lub w razie nieregularnego zazywania leku.

Dzialania niepozadane

Dziatania nicpozadane w wigkszosci zwiazane sq z wielkoscia dawki glipizydu. maja

charakter przemijajacy oraz ustepujg po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika mogg
wyslapi¢ ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w nicktorych przypadkach konezace sie
Zgonem.

Moze wystapi¢ hipoglikemia (patrz punkt 4.4. ..Srodki ostroznosci™ i punkt 4.9,
~Przedawkowanie™).

Hipoglikemia moze powodowac wystapienie objawdw jak: ostabienie. sennosé,
zaburzenia oricntacji, nadmierne pocenie si¢, dreszeze, glod, pobudzenie, nerwowosc,
zawroly glowy, zaburzenia widzenia. Mogy wystapié zaburzenia koncentracji. uczucie
zimna, a w cigzkich przypadkach moze wystapi¢ utrata przytomnodei. §piaczka

hipoglikemiczna.

Zaburzenia zotadka i jelit
Nudnosci, biegunka lub zaparcie oraz bol zoladka. Objawy te sq zwigzane z
wielkoscig dawki i zwykle ustepuja po jej zmnicjszeniu lub podaniu dawki dobowej w

dawkach podziclonych.

Zaburzenia skory 1 tkanki podskdrnej

Przemijajace skorne reakcje alergiczne, takie jak: rumien. wysypka plamisto-
grudkowa, pokrzywka, swiad, wyprysk, ktore zwykle ust¢puja podezas dhugotrwalego
leczenia. Jezeli zmiany te utrzymuja sig, lek nalezy odstawié. QOdnotowuno takze

reakc)e nadwrazliwosci na $wiatto.



4.9.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bole. zawroty glowy oraz secnnoéé, drzenie.

Zaburzenia krwi
Moga niekiedy wystapi¢ przypadki zaburzen hematologicznych, takich jak:
lcukopenia, pancytopenia, agranulocytoza, maloplytkowosé, niedokrwistosé

hemolityczna, niedokrwistosé aplastyczna.

7aburzenia watroby 1 drég zotciowych
Zoltaczka cholestatyczna (wymagajaca odstawienia leku), zaburzenia czynnosci

walroby, toksyczne zapalenie watroby.

Zaburzenia oka
Zaburzcnia widzenia, takie jak nieostre widzenie, podwojne widzenie, nieprawidlowe

widzenie 1 ostabione widzenie.
Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania
Hipoglikemia, hiponatremia, reakcja disulfiramowa po spozyciu alkoholu,

(nietolerancja alkoholu).

Zaburzenia psychiczne

splatanie.

Wptyw glipizydu na wyniki badan laboratoryjnych

Odnotowywano niewielkie lub umiarkowane zwiekszenie aktywnosci AspAT.,

fosfatazy zasadowej, LDH oraz stezenia kreatyniny i azotu moc/nikowego we krwi.

Przedawkowanie

Nie ma dobrze udokumentowanych przypadkéw przedawkowania preparatu
Glipizide BP. Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika, w tym glipizydu,
moze spowodowac hipoglikemig. W przypadku fagodnych objawdéw hipoglikemii bez
utraty przytomnosci czy objawow neurologicznych nalezy doustnie podawaé glukoze.

Nalezy zmodyfikowaé dawkowanie glizpizydu i (lub) zmienié pory positkéw.



S

5.1

Nalezy monitorowac stan pacjenta do czasu, gdy minie zagrozenie nawrotu
hipoglikemil. Cigzka hipoglikemia ze $piaczka. drgawkami lub innymi zaburzeniami
neurologicznymi wystepuje rzadko, lecz zagraza zyciu i wymaga niczwlocznej
hospitalizacji. W przypadku podejrzenia lub rozpoznania $piaczki hipoglikemiczne;.
pacjentowl nalezy szybko poda¢ dozylnie 50% roztwoér glukozy. Nastepnic w ciagtym
dozylnym wlewie nalezy podawac 10% roztwor glukozy z szybkoscia pozwalajaca
utrzyma¢ stezenie glukozy we krwi nieznacznie ponad 100 mg%, Pacjentéw nalezy
scisle obserwowac¢ co najmniej do 48 godzin, poniewaz mimo ustapienia objawow
klinicznych istnieje ryzyko nawrotu hipoglikemii.

W chorobach watroby moze¢ by¢ spowolniona eliminacja glipizydu z osocza. 7 uwagi
na silne wigzanie glipizydu z biatkami hemodializa nic jest skuteczna po jego

przcdawkowaniu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Doustne leki zmniejszajace stezenie glukozy we
krwi, pochodne sulfonylomocznika.

Kod ATC: A10 BBO7

Ghipizyd jest Ickiem doustnym z grupy pochodnych sulfonylomocznika
zmniejszajacym stezenie glukozy we krwi. Gtownym dziataniem glipizydu jest
pobudzanie wydzielania insuliny przez komorki beta wyscpek trzustki. Najwaznicjsze
Jest pobudzanie przez glipizyd sekrecji insuliny w odpowiedzi na positek. Stezenie
insuliny na czczo nie zwigksza si¢ nawet podezas diugotrwalcgo podawania glipizydu.
Popositkowa sekrecja insuliny pozostaje zwigkszona przynajmniej przez 6 micsigey
leczeniu. U pacjentow chorych na cukrzyce dziatanic leku w odpowiedzi na positek
wystepuje w ciggu 30 minut po doustnym podaniu glipizydu, ale zwiekszone stezenie
insuliny nie utrzymuje si¢ poza okresem pobudzenia wywolanego positkiem.
Udowodniono. Ze glipizyd wywiera takze wplyw pozatrzustkowy - wzmagajac
dziatanie insuliny. Prawidlowe ste¢zenic glukozy we krwi utrzymuije si¢ az do 24

godzin po podaniu pojedynczej dawki glipizydu, nawet gdy stezenie w osoczu w tym
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5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Glipizyd wehlania sig w przewodzie pokarmowym jednostajnie, szybko i catkowicie.
Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 1 — 3 godzinach po podaniu doustnym.
Okres pottrwania wynosi od 2 — 4 godzin po podaniu doustnym lub dozylnym.
Metabolizm i sposoby wydalania sa podobne po doustnym i dozylnym podania leku,
co wskazuje, Ze efekt picrwszego przejécia nic jest istotny. Po wielokrotnym podaniu
glipizyd nie kumuluje si¢ w osoczu. Jednoczesne spozycie pokarmu zwalnia

wchianianie glipizydu o oketo 40 minut.

U pacjentow z cukrzycq glipizyd byt bardziej skuteczny, gdy podawano go 30 minut
przed positkiem, niz gdy lek podawano razem z positkiem. W badaniach na
ochotnikach udowodniono, ze glipizyd wiaze si¢ z bialkami w surowicy krwi zaréwno
po doustnym jak i po dozylnym podaniu leku w 98-99% po 1 godzinie po podaniu.
Objetosc dystrybucji glipizydu po podaniu dozylnym wynosita 11 litrow. co

wskazywalo na lokalizacje w plynie przestrzeni pozakomorkowe;.

Glipizyd jest metabolizowany przede wszystkim w watrobie. Gléwnymi metabolitami
sq nicaktywne produkty hydroksylacji i sprzegania — sa wydalane glownie 7 moczem.

W moczu wykrywa si¢ mniej niz 10% niczmienionego glipizydu.
3.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace ostrej toksycznoscei nic wykazaly szczegolnej wrazliwoscei
osobnicze). Toksyczne dzialanie glipizydu podanego doustnie wystepowalo niezwykle
rzadko u wszystkich badanych gatunkéw (LDsg byta wyzsza niz 4 g/kg me.). Badania
toksycznosci przewleklej na szezurach i psach nie wykazywaty zadnych toksveznych
dzialad glipizydu w dawce do 8 mg/kg mc.

W 20-micsigeznych badaniach na szezurach i 18-miesigeznych badaniach na myszach,
podczas ktorych podawano dawki 75 razy wigksze niz maksymalna dawka stosowana
u ludzi nie znaleziono dowodow na rakotworcze dziatanie leku.

Badania na szczurach obu plei, ktérym podawano dawki 75 razy wigksze niz dawki

stosowane u ludzi nie wykazaly wptywu leku na ptodnosé.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

MINISTERSTWY ZDROWIA
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6.2.

6.3.

6.4.

6.6.

Wapnia weglan, skrobia kukurydziana, sodu laurylosiarczan, karboksymetyloskrobia
sodowa lyp A, talk, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.
Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznosci

3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Produkt przechowywac w oryginalnym opakowaniu,
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

3 blistry z folii PYC/PVDC/AL zawierajace po 10 tabletck, umieszezone w

teklurowym pudetku.

Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagaf.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmaccutyczna Spokdzielma Pracy “Galena™
ul. Krucza 62,

50-984 Wrocltaw

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
7917

DATA WYDANIA PIERWSZEGO WPISU POZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA

30 wrzesnia 1998 r./ 06 pazdziernika 2003 r,
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI1 PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -3 03
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