Sp. zn. sukls60710/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Diaprel MR 30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje gliclazidum 30,0 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s fizenym uvolfiovanim.
1z 1 v , . r « v 5 r v R
Bila, ovalna tableta, vyrazena z obou stran, na jedné stran¢ vyrazeno ‘DIA 30, na druhé stran¢ == .

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Diabetes mellitus 2. typu u dosp€lych, pokud dietni opatieni, t€lesny pohyb a tbytek hmotnosti samy o
sobé nedostacuji ke kompenzaci glykemie.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Denni davka se miize pohybovat od 1 do 4 tablet denné, tj. od 30 do 120 mg uzivanych peroralng,
najednou, béhem snidan¢.

Doporucuje se polykat tabletu(y) celou(é).

V ptipad€ vynechani davky nesmi byt davka uzita dalsi den zvySovana.

Stejné jako i1 u ostatnich hypoglykemik ma byt davka individualné¢ upravena podle metabolické
odpovédi pacienta (glykemie, HbAIc).

e Uvodni davka
Doporucena tivodni davka je 30 mg denné.
Pokud je glykemie efektivné kontrolovana, tato davka muize byt pouzita pro udrzovaci 1é¢bu.
Pokud neni glykemie adekvatné kontrolovana, davka mize byt postupné zvySovana na 60, 90 nebo
120 mg denné. Interval mezi kazdym zvySenim davky méa byt nejméné 1 mésic S vyjimkou
pacientd, u nichZ nedo$lo po dvou tydnech 1é¢by ke snizeni glykemie. V takovych ptipadech muze
byt davka zvysena na konci druhého tydne 1éCby.
Maximalni doporucena denni davka je 120 mg.

e Prechod z gliklazidu 80 mg na Diaprel MR 30 mg, tablety s fizenym uvoliiovanim:
1 tableta gliklazidu 80 mg odpovida 1 tableté pripravku Diaprel MR 30 mg. Pifevod ma byt
proveden za peclivého sledovani krve.

e Piechod z jiného perordlniho antidiabetika na Diaprel MR 30 mq:
Diaprel MR muize byt pouzit k nahrazeni jiného peroralniho antidiabetika.
Pii piechodu na Diaprel MR je tieba piihlédnout k davkovani a polo¢asu ptivodniho antidiabetika.
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Ptechodné obdobi obecné neni nutné. Ma byt pouzita ivodni davka 30 mg, kterd se upravi podle
kontroly glykemie daného pacienta, jak bylo popsano vyse.

Pii ptrechodu z hypoglykemika sulfonylurey s prodlouzenym polo¢asem mize byt nutné
né¢kolikadenni obdobi bez 1écby, aby se zabranilo aditivnimu ucinku dvou piipravki, ktery by mohl
zpuisobit hypoglykemii. Pti pfechodu na 1é€bu ptipravkem Diaprel MR 30 mg ma byt pouZit postup
popsany pii zahajeni 1é€by, tj. uvodni davka 30 mg/den nasledovana postupnym zvySovanim davky
Vv zavislosti na metabolické odpovédi.

e Kombinovana 1é¢ba s jinymi antidiabetiky:
Diaprel MR mizZe byt podavan v kombinaci s biguanidy, inhibitory alfa-glukosidazy ¢i inzulinem.
U pacienti nedostate¢né kompenzovanych samotnym piipravkem Diaprel MR mize byt za
peclivého Iékaiského dohledu zahajena soubézna 1é¢ba inzulinem.

Zviastni skupiny pacientu

Starsi pacienti
Diaprel MR ma byt pfedepisovan ve stejné davce, jako je doporu¢ovano u pacienti mladsich 65 let.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s mirnou az stiedné zavaznou renalni insuficienci_muze byt pouzito stejné davkovani jako
u pacientll s normalni funkci ledvin za peclivého sledovani pacienta. Tyto udaje byly potvrzeny
v klinickych studiich.

Pacienti s rizikem hypoglykemie:

—  Nedostatecna vyziva ¢i podvyziva,

—  Zavazné nebo $patné kompenzované endokrinni poruchy (hypopituitarismus, hypothyroidismus,
adrenokortikotropni insuficience),

—  Vysazeni dlouhodobé a/nebo vysokodavkové 1écby kortikosteroidy,

—  Zéavazné vaskularni onemocnéni (zavazné onemocnéni koronarnich artérii, zavazné poskozeni
karotid, difuzni vaskularni onemocnéni).

Doporucuje se pouziti minimalni denni ivodni davky 30 mg.

Pediatricka populace
Bezpecnost a uUéinnost piipravku Diaprel MR u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje u déti.

4.3 Kontraindikace
Tento 1éCivy ptipravek je kontraindikovan v téchto ptipadech:

o Hypersenzitivita na gliklazid nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1, jiné
derivaty sulfonylurey, sulfonamidy,

Diabetes 1. typu,

Diabetické pre-koma a koma, diabeticka ketoacidéza,

Zavazna porucha funkce ledvin nebo jater: v téchto pfipadech se doporucuje pouziti inzulinu,
Lécba mikonazolem (viz bod 4.5),

Kojeni (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Hypoglykemie:

Tato 1é¢ba ma byt predepisovana pouze v piipadé, Ze je u pacienta pravdépodobny pravidelny ptijem
potravy (vCetn¢ snidan€). Dilezity je pravidelny pfisun sacharidi kvuli zvySenému riziku
hypoglykemie, je-li jidlo konzumovano pozdég, je-li konzumovano nedostateéné mnozstvi jidla, nebo
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pokud jidlo obsahuje nizké mnozstvi sacharidi. Vyskyt hypoglykemie je pravdépodobnéjsi pfi
nizkokalorické dieté, po del§Sim nebo namdhavém cviceni, konzumaci alkoholu nebo pii pouziti
kombinace hypoglykemik.

Hypoglykemie se mize vyskytnout po podani derivatt sulfonylurey (viz bod 4.8). Nékteré piipady
mohou byt zdvazné a dlouhodobé. MiiZe byt nutna hospitalizace a podavani gluk6zy nékolik dni.

Ke snizeni rizika hypoglykemickych epizod je nutny peclivy vybér pacientl, pouzité davky a
srozumitelné pouceni pacienta.

Faktory, které zvysuji riziko hypoglykemie:

e pacient odmita nebo (zvlaste u starSich pacientit) je neschopen spolupracovat,

podvyziva, nepravidelné stravovani, vynechavani jidel, obdobi hladovéni nebo zmén vyzivy,
nevyvazenost mezi té€lesnou zatézi a piisunem sacharidd,

porucha funkce ledvin,

porucha funkce jater,

piredavkovani ptipravkem Diaprel MR,

nékteré endokrinni poruchy: thyroidalni poruchy, hypopituitarismus a nedostateCnost kury
nadledvin,

e soucasné podavani nékterych jinych 1é¢ivych piipravka (viz bod 4.5).

Porucha funkce ledvin a jater: farmakokinetika a/nebo farmakodynamika gliklazidu muze byt
zménéna u pacientt s poruchou funkce jater nebo zavaznym renalnim selhanim. Hypoglykemické
epizody u téchto pacientii mohou byt prolongované, proto by méla byt zah4jena vhodna 1écba.

Informovani pacienti:

Pacientovi a ptislusnikiim jeho rodiny je tieba vysvétlit riziko hypoglykemie, jejich symptomu, (viz
bod 4.8), 1écby a podminek, které mohou vést k jejimu rozvoji.

Pacient ma byt informovan o dileZitosti dodrzovani pokynt tykajicich se diety, pravidelného cviceni a
pravidelného sledovani hladiny glykemie.

Nedostate¢na kontrola glykemie: kontrola glykemie u pacientti uZivajicich antidiabetickou 1é¢bu muize
byt ovlivnéna nasledujicimi stavy: preparaty s tfezalkou teckovanou (Hypericum perforatum) (viz
bod 4.5), horecka, uraz, infekce nebo chirurgicky zékrok. V nékterych pfipadech miize byt nutné
podani inzulinu.

Hypoglykemicka tc¢innost jakéhokoli peroralniho antidiabetika véetné gliklazidu se v prubéhu casu u
mnohych pacientd snizuje: mize to byt z divodu progrese zavaznosti diabetu nebo snizené odpovédi
na lécbu. Tomuto jevu se fika sekundarni selhani, které se lisi od primarniho selhani, kdy je poddvana
latka netc¢inna jako l1éc¢ba prvni volby. Pfed stanovenim diagnézy sekundarniho selhani u pacienta ma
byt zvazena vhodna uprava davky a dodrzovani dietnich pokyni.

Dysglykemie:

U diabetickych pacientd, zvlasté u starSich pacientil, ktefi byli souc¢asné 1é¢eni fluorochinolony, byla
hlaSena porucha glykemie, vcetné hypoglykemie a hyperglykemie. Doporucuje se peclive sledovat
hladinu glukézy v krvi u vSech pacientt, kteti sou¢asné uzivaji Diaprel MR a fluorochinolony.

Laboratorni testy: méfeni hladin glykovaného hemoglobinu (nebo venodzni glykemie nalacno) se
doporucuje pfi hodnoceni kontroly glykemie. Mlze byt uzitené i sledovani glykemie samotnym
pacientem.

Lécba derivaty sulfonylurey u pacient s deficitem glukosa-6-fosfatdehydrogenazy muize vést k
hemolytické anémii. Vzhledem k tomu, ze gliklazid patfi do skupiny derivata sulfonylurey, ma byt
uzivan s opatrnosti u pacientt s deficitem glukosa-6-fosfatdehydrogenazy a ma byt zvazena
alternativni 1é¢ba non-sulfonylureou.

Pacienti s porfyrii:
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U pacienta s porfyrii byly popsany ptipady akutni porfyrie pti uzivani nékterych jinych derivati
sulfonylurey.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

U nésledujicich pfipravku je pravdépodobnost zvyseni rizika hypoglykemie

Kontraindikované kombinace
e Mikonazol (systémové podani, oralni gel): zvySeni hypoglykemického u¢inku s moznym nastupem
symptomu hypoglykemie az komatu.

Nedoporucované kombinace

e Fenylbutazon (systémové podani): zvySeni hypoglykemického ucinku piipravkt na bazi
sulfonylurey (vyvazuje je z vazby na plazmatické proteiny a/nebo snizuje jejich eliminaci).
Upfednostiiuje se pouziti jinych antiflogistik nebo je tfeba upozornit pacienta a zdiraznit nutnost
vlastniho sledovani. Je-li to nutné, davka ma byt upravena béhem a po 1écbé timto antiflogistikem.

e Alkohol: zvySuje hypoglykemickou reakci (inhibici kompenzaénich reakci), ktera muze vést
K nastupu hypoglykemického komatu.
Je tieba vyhybat se alkoholu nebo 1ékiim obsahujicim alkohol.

Kombinace vyzadujici opatrnost pri pouziti

Pfi uziti nékterého z nasledujicich 1é¢ivych pripravki mize dojit k zesileni u€inku na snizeni glykemie
a tudiz v nékterych ptipadech k rozvoji hypoglykemie:

jina antidiabetika (inzuliny, akarboza, metformin, thiazolidinediony, inhibitory 4-dipeptidyl peptidazy,
agonisté GLP-1 receptoru), betablokatory, flukonazol, inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(kaptopril, enalapril), antagonisté H» receptort, IMAO, sulfonamidy, Klarithromycin a nesteroidni
antiflogistika.

Nasledujici pfipravky mohou vyvolat zvySeni hladin glykemie

Nedoporucované kombinace

e Danazol: diabetogenni u¢inek danazolu.
Pokud se neni mozné vyhnout uzivani této ucinné latky, upozornéte pacienta a zduraznéte
dalezitost sledovani glykemie a glykosurie. MiiZze byt nutné upravit davku antidiabetika béhem
1é¢by danazolem a nasledné po jeho vysazeni.

Kombinace vyzadujici opatrnost pii pouziti

e Chlorpromazin (neuroleptikum): vysoké davky (>100 mg chlorpromazinu denn¢) zvysuji hladiny
glykemie (snizené uvoliiovani inzulinu).
Upozornéte pacienta a zdlUraznéte dulezitost sledovani glykemie. MiZze byt nutné upravit davku
antidiabetika béhem 1é¢by timto neuroleptikem a nasledné po jeho vysazeni.

o Glukokortikoidy (syst¢émové a lokalni podani: intraartikularni, kozni a rektalni piipravky) a
tetrakosaktrin: zvySeni glykemie s moznou ketézou (sniZzena tolerance na sacharidy zpasobena
glukokortikoidy).

Upozornéte pacienta a zdlraznéte vyznam vlastniho sledovani glykemie, zejména na pocatku
1écby. Miize byt nutné upravit davku antidiabetika béhem lécby glukokortikoidy a nasledné po
jejich vysazeni.

¢ Ritodrin, salbutamol, terbutalin: (i.v.)

Zvyseni hladin glykemie z divodu beta-2 agonismu.
Zduraznéte vyznam vlastniho sledovani glykemie. Je-li to nutné, pfeved’te pacienta na inzulin.
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e Pripravky s trezalkou te¢kovanou (Hypericum perforatum):
Expozice gliklazidu je snizena tfezalkou te¢kovanou (Hypericum perforatum). Zdaraznéte
dulezitost sledovani glykemie.

Nésledujici pripravky mohou zptsobovat dysglykemii

Kombinace vyvZadujici opatrnost pri pouZiti

e Fluorochinolony: v ptipadé souc¢asného uziti pripravku Diaprel MR a fluorochinolonu, maji byt
pacienti varovani pfed moznou dysglykemii a ma byt zduraznéna dulezitost sledovani glykemie.

Kombinace, které je tieba zvazit

e Antikoagulancia (warfarin ...):
Derivaty sulfonylurey mohou vést k zesileni antikoagulace béhem pritvodni 1écby.
Muze byt nutna uprava davky antikoagulancia.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢&hotenstvi

Udaje o podavani gliklazidu t&hotnym Zenam jsou omezené (méné nez 300 ukondenych t&hotenstvi)
nebo nejsou k dispozici, i kdyZz existuji nékteré informace tykajici se jinych piipravki na bazi
sulfonylurey.

Ve studiich na zvitatech nebyl gliklazid teratogenni (viz bod 5.3).

Podavani gliklazidu Vv t€hotenstvi se z preventivnich divodli nedoporucuje.

Ke snizeni rizika vrozenych vad souvisejicich s nekontrolovanym diabetem je tieba dosahnout
kontroly diabetu jeste pied pocetim.

K 1é¢bé diabetu v pribéhu téhotenstvi nejsou peroralni antidiabetika vhodna, inzulin je 1é¢bou prvni
volby. Doporucuje se, aby byla peroralni hypoglykemicka 1écba ptevedena na inzulin pfed pokusem o
ot¢hotnéni nebo ihned po zjisténi t€hotenstvi.

Kojeni

Neni zndmo, zda se gliklazid nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Z divodu
rizika hypoglykemie u novorozence je proto ptipravek kontraindikovan u kojicich matek. Riziko pro
kojené novorozence /déti nelze vyloucit.

Fertilita
Nebyl zaznamenan Zadny vliv na fertilitu a reprodukéni schopnost u samct a samic potkant

(viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Diaprel MR nema Zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Avsak,
pacienti maji byt upozornéni na symptomy hypoglykemie a maji byt opatrni pti fizeni ¢i obsluze
stroji, zvlasté na pocatku 1écby.

4.8 NeZadouci ucinky

Na zakladé zkusenosti s gliklazidem byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky.

Nejcastéjsi nezadouci ucinek gliklazidu je hypoglykemie
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Stejné jako i u jinych pifipravkd na bazi sulfonylurey mize 1écba ptipravkem Diaprel MR vyvolat
hypoglykemii pii nepravidelném stravovani a zvlasté pfi vynechavani jidel. Mezi mozné symptomy
hypoglykemie patii: bolest hlavy, intenzivni pocit hladu, nevolnost, zvraceni, apatie, poruchy spanku,
neklid, agrese, Spatna koncentrace, snizené védomi a zpomalené reakce, deprese, zmatenost, poruchy
zraku a teci, afazie, tfes, paréza, poruchy smyslového vnimani, zavraté, pocit bezmocnosti, ztrata
sebekontroly, delirium, kiece, povrchni dychéni, bradykardie, ospalost a ztrata védomi, s moznym
vyusténim v koma a smrt.

Navic mohou byt pozorovany piiznaky adrenergni kontraregulace: poceni, chladna vlhka pokozka,
uzkost, tachykardie, hypertenze, palpitace, angina pectoris a srde¢ni arytmie.

Symptomy obvykle vymizi po poziti sacharidii (cukru). Uméléa sladidla vSak nemaji zadny ucinek.
Zkusenosti s jinymi piipravky na bazi sulfonylurey ukazuji, ze hypoglykemie se mize opakovat, i
kdyz se pfijata opatieni na pocatku jevi jako G€inna.

Je-li hypoglykemicka epizoda zadvazna a dlouhodob4, a i kdyZ je doc¢asné kontrolovana pozitim cukru,
je nutna okamzita Iékarska péce nebo i hospitalizace.

Zaznamendny byly gastrointestindlni poruchy jako bolesti bficha, nevolnost, zvraceni, dyspepsie,
prijem a zacpa: pokud se tyto symptomy objevi, je mozna jejich prevence nebo minimalizace
uzivanim gliklazidu pfi snidani.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany vzacnéji:

e Poruchy kize a podkozni tkané: vyrazka, svédéni, kopiivka, angioedém, erytém, makulopapularni
rash, buldzni reakce (jako Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza a
autoimunitni buldzni poruchy) a vyjimeéné vyrazka po podani 1éku s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS).

o Poruchy krve a lymfatického systému: hematologické zmény jsou vzacné. Mlze mezi né patfit
anémie, leukopenie, trombocytopenie, granulocytopenie. Obecné jsou reverzibilni po ukoncéeni
1écby.

o Poruchy jater a Zlucovych cest: zvySené hladiny jaternich enzymt (AST, ALT, alkalicka fosfataza),
hepatitida (izolovana hlaseni). Pokud se vyskytne cholestaticka Zloutenka, je tfeba 1é¢bu ukondit.

Tyto symptomy obvykle vymizi po ukonceni 1écby.

e Poruchy oka:
Mohou se vyskytnout piechodné poruchy zraku, zejména na pocatku 1écby, a to z diivodu zmeén
Vv hladinach glykemie.

o Utinky piisuzované celé skuping:
Stejné jako i u jinych pfipravk na bazi sulfonylurey byly zaznamenany nasledujici nezadouci
ucinky: ptipady erytrocytopenie, agranulocytdzy, hemolytické anémie, pancytopenie, alergické
vaskulitidy, hyponatremie, pifipady zvySenych hladin jaternich enzym® a dokonce poskozeni
funkce jater (napf. s cholestazou a zloutenkou) a hepatitidy, které ustoupily po vysazeni
sulfonylurey, nebo v izolovanych ptipadech vedly k Zivot ohrozujicimu selhani jater.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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49 Predavkovani

Predavkovani ptipravkem na bazi sulfonylurey mize zptsobit hypoglykemii.

Mirné symptomy hypoglykemie bez ztraty védomi nebo neurologickych piiznak mohou byt
korigovany pfijmem sacharid, Gpravou davky a/nebo zménou diety. Je nutné peclivé sledovani,
dokud si 1ékar neni zcela jist, ze je pacient mimo nebezpeci.

Mozné jsou i zavazné hypoglykemické reakce s komatem, kieCemi nebo jinymi neurologickymi
ptiznaky, které musi byt 1é¢eny jako akutni piipady vyzadujici okamzitou hospitalizaci.

V ptipadé diagnozy nebo podezieni na hypoglykemické koma musi byt pacientovi poddna rychld i.v.
injekce 50 ml koncentrovaného roztoku glukozy (20 az 30 %). Po ni by méla nasledovat kontinualni
infuze méné koncentrovaného roztoku glukoézy (10 %) takovou rychlosti, ktera udrzi hladinu krevni
glukézy nad 1 g/l. Pacienti by méli byt peclive sledovani a v zavislosti na pacientoveé aktudlnim stavu
I€kat rozhodne, zda je nutné dalsi sledovani.

Z duvodu silné vazby gliklazidu na proteiny krevni plazmy nema dialyza pro pacienty Zadny pfinos.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: sulfonamidy, derivaty sulfonylmocoviny
ATC kod: A10BB09

Mechanismus tu¢inku

Gliklazid je peroralné uéinny derivat sulfonylurey s hypoglykemickym ucinkem, ktery se od
pribuznych latek lisi pfitomnosti heterocyklického jadra obsahujiciho dusik s endocyklickou vazbou.
Gliklazid snizuje hladiny glykemie stimulaci sekrece inzulinu z B-bunék Langerhansovych ostrivka.
Zvyseni postprandialni sekrece inzulinu a C-peptidu ptetrvava po dvou letech 1€cby.

Krom¢ téchto metabolickych vlastnosti ma gliklazid i hemovaskularni vlastnosti.

Farmakodynamické uginky

Ucinky na uvoliiovani inzulinu

U diabetikd 2. typu gliklazid obnovuje ¢asny peak inzulinové sekrece v odpovédi na glukozu a zvySuje
druhou fazi sekrece inzulinu. Vyznamné zvySeni inzulinové odpovédi je pozorovano po stimulaci
vyvolané jidlem nebo glukézou.

Hemovaskularni viastnosti
Gliklazid snizuje mikrotrombo6zu dvéma mechanismy, které mohou hrat roli pti komplikacich diabetu:
e Caste¢nou inhibici agregace a adheze trombocyti se snizenim markert aktivace
trombocyti (beta tromboglobulin, tromboxan By).
e Uctinkem na fibrinolytickou aktivitu cévniho endotelia se zvy$enim aktivity tPA.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Plazmatické hladiny se progresivné zvySuji béhem prvnich 6 hodin a dosahuji rovnovazné hladiny od
Sesté do dvanéacté hodiny po podani.

Intraindividuélni variabilita je nizka.

Gliklazid je kompletné absorbovan. Piijem potravy neovlivituje rychlost nebo stupeni absorpce.

Distribuce

Vazba na plazmatické proteiny je pfiblizn€ 95 %. Distribu¢ni objem je piiblizné 30 litr. Jedna denni
davka piipravku Diaprel MR udrzi a¢innou plazmatickou koncentraci gliklazidu po celych 24 hodin.
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Biotransformace
Gliklazid je metabolizovan hlavné jatry a vyluCovan moci: vmoci se nachazi méné nez
1 % v nezménéné formée. V plazmé nebyly zjistény zadné aktivni metabolity.

Eliminace
Eliminaéni polocas gliklazidu se pohybuje mezi 12 a 20 hodinami.

Linearita/nelinearita
Vztah mezi podanou davkou az 120 mg a plochou pod ¢asovou kiivkou koncentrace je linearni.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

U starSich pacienti nebyly zaznameniny zadné klinicky signifikantni zmény farmakokinetickych
parametru.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se K bezpeénosti

Predklinické idaje neodhalily zadna zvlastni rizika pro ¢lovéka na zakladé konvencnich studii toxicity
s opakovanou davkou a genotoxicity. Dlouhodobé studie kancerogenity nebyly provedeny. Studie na
zvitatech neukdzaly Zadné teratogenni zmény, nicméné u zvirat uzivajicich davky 25x vyssi nez je
maximalni doporu¢ena davka u lidi byla pozorovana niz$i télesnd hmotnost plodu. Fertilita a
reprodukéni schopnost nebyly ovlivnény podanim gliklazidu ve studiich na zvitatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat hydrogensfosfore¢nanu vapenatého,

Maltodextrin,

Hypromelosa,

Magnesium-stearat,

Koloidni bezvody oxid kiemicity.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 100 (jednodavkové baleni), 112, 120, 180 a 500 tablet v
Aluminium/Polyvinylchlorid blistru, zabaleném v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku
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Z4dné zvlastni pozadavky.
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