Sp. zn. sukls248640/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta s fizenym uvolilovanim obsahuje gliclazidum 60 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta s fizenym uvolfiovanim obsahuje 88,7 mg laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta s fizenym uvoliiovanim

Bilé az témér bilé ovalné bikonvexni tablety dlouhé 13 mm a Siroké 3,5 mm — 4,9 mm, s pulici ryhou
na obou stranach. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Inzulin non-dependentni diabetes (typ 2.) u dosp€lych pokud dietni opatieni, té€lesny pohyb a ubytek
hmotnosti samy o sob¢ nestaci ke kompenzaci hladiny glukosy v krvi.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Denni davka ptipravku Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvoliiovanim, je v rozmezi od ' tablety do
2 tablet, tj. od 30 do 120 mg uzivanych peroraln¢ najednou v dob¢ snidané.

Pokud se zapomene néktera davka, nesmi se zvySovat davka uzivana pristi den.

Podobng, jako u jinych hypoglykemickych ptipravki, je tfeba davku upravit podle individudlni
metabolické odpovédi pacienta (glukosa v krvi, HbA1C).

Zahajovaci davka

Doporucend zahajovaci davka je 30 mg denné¢ (pul tablety s fizenym uvoliiovanim pfipravku
Glyclada 60 mg).

Pokud je glykemie efektivné upravena, muze se tato davka pouzit k udrzovaci 1écbe.

Pokud neni glykemie adekvatné upravena, mize se davka postupné zvysovat na 60 mg, 90 mg nebo
120 mg denn¢. Pred kazdym zvySenim davky ma byt interval alespon jeden mésic s vyjimkou
pacientt, u kterych nedoslo ke snizeni glukosy v krvi po dvou tydnech 1é¢by. V takovych piipadech se
muze davka zvysit na konci druhého tydne 1écby.

Maximalni doporucena denni davka je 120 mg.

Jedna tableta pripravku Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvoliovanim, odpovida dvéma tabletam
ptipravku Glyclada 30 mg tablety sfizenym uvolfovanim. Diky d¢litelnosti tablet s fizenym
uvoliiovanim pfipravku Glyclada 60 mg mize byt ddvkovani flexibilné upraveno.
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Prechod z tablet gliklazidu 80 mg (tablety s okamzitym uvolniovdanim) na pripravek Glyclada 60 mg
tablety s Fizenym uvolliovanim

Jedna tableta gliklazidu 80 mg je srovnatelna s jednou tabletou s fizenym uvoliiovanim gliklazidu
30 mg (tj. s polovinou tablety s fizenym uvoliiovanim ptfipravku Glyclada 60 mg). Proto lze ptechod
provést s podminkou peclivého sledovani hladiny glukosy v krvi.

Prechod z jiného peroralniho antidiabetického pripravku na pripravek Glyclada 60 mg tablety
s Fizenym uvolniovanim

Ptipravek Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvolnovanim, mtize nahradit jiné peroralni antidiabetické
pripravky.

Pfi pfechodu na ptipravek Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvoliiovanim, je tfeba vzit v tivahu
davkovani a polocas piedchoziho hypoglykemizujiciho ptipravku.

Obecné neni nezbytné piechodné obdobi. Ma byt pouzita zahajovaci davka 30 mg a ta dale upravena
podle odpovédi glykemie dané¢ho pacienta, jak se popisuje vyse.

Pti ptechodu z hypoglykemizujiciho derivatu sulfonylmocoviny s del$im poloasem muze nastat
1 obdobi n¢kolika dnli bez 1écby, aby se predeslo nahlé hypoglykemii z divodu moznosti prekryvani
terapeutickych Uc¢inkd. Postup popsany pro zahajeni 1éCby (titrace davky) se téZ ma pouzit pri
ptechodu na 1écbu s piipravkem Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvolfiovanim, tj. zahajit davkou
30 mg denn€ s naslednym postupnym zvySovanim davky v zavislosti na metabolické odpoveédi.

Kombinovana lécba spolu s jinymi antidiabetickymi pripravky

Ptipravek Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvolfovanim, lze podavat v kombinaci s biguanidy,
inhibitory alfa-glukosidasy nebo inzulinem. U pacientti, u kterych se nedosahuje adekvatni kontroly
glykemie ptipravkem Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvolfiovanim, lze zah4jit soub&éznou 1écbu
inzulinem pod peclivym lékaiskym dohledem.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Rezim davkovani piipravku Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvolfiovanim, je stejny s reZimem
davkovani doporucenym pro pacienty do 65 let.

Porucha funkce ledvin

U pacienti s lehkou az stiedné tézkou poruchou funkce ledvin lze pouzit stejny rezim davkovani jako
u pacientll s normalni funkci ledvin pfi peclivém sledovani pacienta. Tyto udaje byly potvrzeny
v klinickych studiich.

Pacienti s rizikem hypoglykemie

- podvyziveni nebo $patné ziveni,

- zavazné nebo $patné kompenzované endokrinni poruchy (hypopituitarismus, hypothyroidismus,
adrenokortikotropni nedostate¢nost),

- ukonceni dlouhodobé a/nebo vysoko-davkové 1écby kortikosteroidy,

- zavazné vaskularni onemocnéni (zavazna srdecni choroba véncitych cév, zavazné poskozeni
karotidy, difusni vaskularni onemocnéni).

Doporucuje se pouziti minimalni denni davky 30 mg.

Pediatricka populace
Bezpecnost a Gcinnost pfipravku Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvoliiovanim nebyla u déti a
dospivajicich stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Pripravek Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvoliiovanim, se uziva v jedné denni davce v dobé
snidané.
Doporucuje se, aby se tableta (tablety) polykala (polykaly) vcelku.



4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na gliklazid nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, na jiné
derivaty sulfonylmocoviny nebo sulfonamidy.

- Inzulin dependentni diabetes (1. typu).

- Diabetické pre-kéma a koma, diabeticka ketoacidoza.

- T&zka porucha funkce ledvin nebo jater (v téchto ptipadech se doporucuje pouziti inzulinu).

- Lécba mikonazolem (viz bod 4.5).

- Laktace (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hypoglykemie

Tato 1éCba se ma predepisovat pouze v pripadé, ze pacient bude mit pravdépodobné pravidelny pfijem
potravy (véetn¢ snidan¢). Je dilezité mit pravidelny pfijem glycidi vzhledem ke zvySenému riziku
hypoglykemie, ke kterému dojde pii neadekvatnim piijmu potravy nebo pokud ma jidlo nizky obsah
glycidi. K hypoglykemii dojde pravdépodobnéji pii nizkoenergetickych dietach, po dlouhodobém
nebo namahavém pohybu, po poziti alkoholu nebo pii uzivani nékteré kombinace hypoglykemickych
ptipravka.

Hypoglykemie mize nastat po podani derivati sulfonylmocoviny (viz bod 4.8). Nékteré ptipady
mohou byt zdvazné a prolongované. Mlize byt nutna hospitalizace pacienta s podadvanim glukosy po
dobu nékolika dni.

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

Faktory zvySujici riziko hypoglykemie:

- pacient odmita spolupraci nebo neni schopen (zejména u starSich osob) spolupracovat,

- podvyziva, nepravidelné doby hlavnich jidel, vynechdvani jidel, obdobi hladovéni nebo dietnich
zmen,

- nerovnovaha mezi télesnym pohybem a pfijmem glycidu,

- porucha funkce ledvin,

- tézka porucha funkce jater,

- predavkovani ptipravkem Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvolfiovanim,

- ne¢které endokrinni poruchy: poruchy S§titné zlazy, hypopituitarismus a porucha funkce
nadledvin,

- soubézné podani neékterych jinych 1é¢ivych pripravkl (viz bod 4.5).

Porucha funkce ledvin a jater

Farmakokinetika a/nebo farmakodynamika gliklazidu se mlze zménit u pacientd s poruchou funkce
jater nebo s zavaznym selhanim ledvin. Hypoglykemicka epizoda u téchto pacienti muze byt
prolongovana, proto je tieba v takovych ptipadech zavést prislusna opatieni.

Informovanost pacienti

Pacientovi a ¢lenim rodiny je tfeba vysvétlit rizika hypoglykemie spolu s jejimi ptiznaky (viz bod
4.8), zpusobem lécby a stavy, které pfispivaji kjejimu vzniku. Pacienta je tfeba informovat
o dalezitosti dodrzovani dietnich pokynti, pravidelného cviceni a pravidelného sledovéni hladin
glukosy v krvi.

Nedostatec¢na kontrola glykemie

Uprava glykemie u pacientd uZivajicich antidiabetickou 1é¢bu muze byt ovlivnéna kterymkoli
z nasledujicich stavii: uzivani ptipravku s tfezalkou teCkovanou (Hypericum perforatum) (viz bod 4.5),
horecka, trauma, infekce nebo chirurgicky zakrok. V nékterych pfipadech muze byt nutné podani
inzulinu.

Hypoglykemicka u¢innost kteréhokoli perordlniho antidiabetika vcetné gliklazidu se v pribéhu casu
u mnoha pacientl snizuje. Mlize to byt z diivodu progrese zavaznosti diabetu nebo v disledku snizené
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odpovedi na 1é¢bu. Tento jev je znam jako sekundarni selhani, které se 1isi od primarniho selhani, kdy
je podavana Ié¢iva latka netGcéinna jako 1écba prvni volby. Pied stanovenim diagnézy sekundarniho
selhani 1é¢by u pacienta, je tteba zvazit adekvatni tpravu davky a dodrzovani dietnich pokynt.

Dysglykemie

U diabetickych pacientil, zvlasté u starSich pacienti, kteti byli soubézné 1éCeni fluorochinolony, byla
hlasena porucha glykemie, vcetné hypoglykemie a hyperglykemie. Doporucuje se peclivé sledovat
hladinu glukozy v krvi u vSech pacienti, ktefi soubézné uzivaji gliklazid a fluorochinolony.

Laboratorni testy

Pfi hodnoceni kontroly hladiny glykemie se doporucuje méfeni hladin glykovaného hemoglobinu
(nebo glykemie venozni plazmy nalacno). Mize byt uzitetné i sledovani glykemie samotnym
pacientem.

Lécba derivaty sulfonylmocCoviny u pacient s deficitem glukosa-6-fosfatdehydrogenazy muze vést
k hemolytické anémii. Vzhledem k tomu, Ze gliklazid patti do skupiny derivatii sulfonylmocoviny, ma
byt uzivan s opatrnosti u pacientti s deficitem glukosa-6-fosfatdehydrogenazy a ma byt zvazena
alternativni 1écba bez derivati sulfonylmocoviny.

Pacienti s porfyrii
U pacientt s porfyrii byly popsany piipady akutni porfyrie pfi uzivani n€kterych jinych derivati
sulfonylurey.

Laktosa

Pripravek Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvolhovanim, obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi
dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, tiplnym nedostatkem laktdzy nebo malabsorpci glukosy
a galaktosy nemaji tento ptipravek uzivat

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

1) Nasledujici pfipravky mohou zvySovat riziko hypoglykemie:

Kontraindikovand kombinace

Mikonazol (systétmové podani, ordlni gel): zvySuje hypoglykemicky ucinek s moznym nastupem
hypoglykemickych ptiznakli nebo dokonce komatem.

Kombinace, které se nedoporucuji

Fenylbutazon (systémové podani): zvySuje hypoglykemicky ucinek derivati sulfonylmocoviny
(vytésnuje jejich vazbu na plazmatické bilkoviny a/nebo snizuje jejich eliminaci).

Prednostné se uziva jiné antiflogistikum nebo je pacient upozornén s dirazem na dulezitost vlastniho
sledovani. Miize byt nezbytné upravit davku antidiabetika béhem [écby timto antiflogistikem a po
jejim ukonceni.

Alkohol: zvysuje hypoglykemickou reakci (inhibici kompenzacnich reakcei), ktera mtize vést k nastupu
hypoglykemického kématu. Je tfeba se vyhnout alkoholu nebo léCivym ptipravkim obsahujicim
alkohol.

Kombinace vyzadujici opatrnost pri pouziti

Muze dojit k potenciaci ucinku snizovani glukosy v krvi, a tim mize v nékterych ptipadech dojit
k hypoglykemii, pokud je uzivan néktery z nasledujicich 1é€ivych ptipravki, jako jsou naptiklad:

jina antidiabetika (inzuliny, akarbosa, metformin, thiazolidindiony, inhibitory 4-dipeptidyl peptidazy,
agonisté GLP-1 receptoru), beta-blokatory, flukonazol, inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu
(kaptopril, enalapril), antagonisté H,-receptorti, IMAO, sulfonamidy, klarithromycin a nesteroidni

-----

2) Nasledujici 1é¢ivé ptipravky mohou zpiisobovat vzestup hladin glukosy v krvi.
Kombinace, ktera se nedoporucuje
Danazol: diabetogenni ucinek danazolu.




Jestlize se nelze vyhnout pouziti této lécivé latky, pacienta je nutno upozornit a zdiraznit mu
dilezitost sledovani glukosy v moci a krvi. B€hem 1é¢by danazolem a po jejim ukonceni mize byt
nezbytna tprava davky antidiabetika.

Kombinace vyZadujici opatrnost pri pouziti

Chlorpromazin (neuroleptikum): vysoké davky (>100 mg/den chlorpromazinu) zvysuji hladiny
glukosy v krvi (snizené uvoliovani inzulinu).

Pacienta je nutno upozornit a zdlraznit mu dtlezitost sledovani glukosy v krvi. Mlize byt nezbytna
upravy davky antidiabetika béhem 1écby timto neuroleptikem a po jejim ukonceni.

Glukokortikoidy (systémova a lokalni cesta podavani: intraartikularni, dermalni a rektalni pfipravky
a tetrakosaktrin: zvySeni hladin glukosy v krvi s moznosti ketdzy (snizend tolerance na glycidy
zpusobena glukokortikoidy). Pacienta je nutno upozornit a zdiraznit mu dualezitost sledovani glukosy
v krvi, zejména pfi zahajeni 1écby. Muze byt nezbytnd uprava davky antidiabetika béhem 1écby
glukokortikoidy a po jejim ukonceni.

Ritodrin, salbutamol, terbutalin (intraven6zn¢):

Zvysené hladiny glukosy v krvi nasledkem beta-2 agonistickych ¢inkti. Pacienta je nutno upozornit
a zdtraznit mu dulezitost sledovani hladin glukosy v krvi. Mize byt nezbytné pievést pacienta na
1é¢bu inzulinem.

Ptipravky s trezalkou te¢kovanou (Hypericum perforatum):
Expozice gliklazidu je snizena tiezalkou teckovanou. Zdiraznéte dalezitost sledovani glykemie.

Nasledujici piipravky mohou zptsobovat dysglykemii

Kombinace vyZadujici opatrnost pri pouziti

Fluorochinolony: v pfipad¢ soubézného uziti gliklazidu a fluorochinolonu maji byt pacienti varovani
pied moznou dysglykemii a ma byt zdiraznéna dtlezitost sledovani glykemie.

3) Kombinace, kterou je tfeba brat v tvahu

Antikoagulacni 1é¢ba (naptiklad warfarin):

Derivaty sulfonylmocoviny mohou vést béhem soubézné 1€cby k potenciaci antikoagulace. Miize byt
nezbytna tprava davky antikoagulancia.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani gliklazidu t&hotnym Zenam jsou omezené (méné nez 300 ukondenych tdhotenstvi)
nebo nejsou k dispozici, i kdyz existuji nékteré informace tykajici se jinych pfipravkil na bazi
sulfonylmocoviny.

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

Podavani gliklazidu v t€hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Ke sniZeni rizika vrozenych vad souvisejicich s neupravenym diabetem je tfeba dosdhnout Upravy
diabetu jesté pred 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 pievedena na inzulin pfed pokusem
o ot¢hotnéni nebo ihned po zjisténi t€hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se gliklazid nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Z diivodu
rizika hypoglykemie u novorozence je proto piipravek u kojicich matek kontraindikovan.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.

Fertilita
Nebyl zaznamenan Zadny vliv na fertilitu a reproduk¢ni schopnost u samcti a samic potkant (viz bod
5.3).



4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvoliiovanim, nemd zddny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti si v§ak maji byt védomi piiznakd hypoglykemie a maji
byt pfi fizeni nebo obsluze stroji opatrni, zejména na pocatku 1écby.

4.8 Nezadouci ucinky

Na zaklad¢ zkuSenosti s gliklazidem byly hldSeny néasledujici nezadouci Gcinky.
Frekvence jsou definovany nésledovné:

- velmi Casté (>1/10)

- casté (>1/100 az <1/10)

- méng¢ Casté (>1/1 000 az <1/100)

- vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)

- velmi vzacné (<1/10 000)

- neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Hypoglykemie

Nejcastéjsi nezadouci G¢inek gliklazidu je hypoglykemie.

Podobné, jako u jinych derivatd sulfonylmocoviny, mtze 1écba piipravkem Glyclada 60 mg tablety
s fizenym uvolilovanim, Casto zptsobit hypoglykemii pii nepravidelném stravovani a zvlasté pfi
vynechavani jidel. Mozné ptiznaky hypoglykemie jsou: bolest hlavy, intenzivni hlad, nevolnost,
zvraceni, Unava, poruchy spanku, neklid, agresivita, Spatna koncentrace, snizena bdélost a zpomalené
reakce, deprese, zmatenost, poruchy zraku a teci, afézie, tfes, paréza, poruchy smyslového vnimani,
zavraté, pocit bezmoci, ztrata sebekontroly, delirium, kiece, mélké dychani, bradykardie, ospalost
a ztrata védomi, ktera muze vést ke komatu a naslednému tmrti.

Navic lze pozorovat znamky adrenergni kontraregulace: poceni, vlhka kiize, izkost, tachykardie,
hypertenze, palpitace, angina pectoris a srdecni arytmie.

Priznaky obvykle vymizi po piijmu glycidd (cukru). Uméla sladidla vSak nemaji zadny ucinek.
ZkuSenosti s jinymi derivaty sulfonylmocCoviny ukazuji, Ze se mize hypoglykemie opakovat, dokonce
1 kdyz zavedend opatieni jsou na pocatku ucinna.

Je-li hypoglykemicka epizoda zavazna nebo prolongovana a dokonce, i kdyZ je do¢asné kontrolovana
ptijmem cukru, vyzaduje okamzitou 1ékaiskou péci nebo dokonce hospitalizaci.

Dalsi nezadouci uéinky

Gastrointestindlni poruchy

Gastrointestinalni poruchy vcetné bolesti bficha, nevolnosti, zvraceni, dyspepsie, prijmu a zacpy jsou
méné Casté: pokud by mély nastat, 1ze jim ptedejit nebo je lze minimalizovat uzitim gliklazidu pii
snidani.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny vzacnéji:

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Vyrazka, svédéni, koptivka, angioedém, erytém, makulopapulozni vyrazky, puchyinaté reakce (jako
Stevens-Johnsonliv syndrom a toxickd epidermalni nekrolyza a autoimunitni bulézni poruchy) a
vyjimecn€ vyrazka po podani 1éku s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).

Poruchy krve a lymfatického systému
Hematologické zmény jsou vzacné. Mohou zahrnovat anémii, leukopenii, trombocytopenii
a granulocytopenii. Obecné jsou reverzibilni po ukonceni 1écby gliklazidem.

Poruchy jater a Zluc¢ovych cest
Zvysené hladiny jaternich enzymt (AST, ALT, alkalicka fosfatasa), hepatitida (ojediné€la hlaseni).
Pokud se objevi cholestaticka Zloutenka, pteruste 1écbu.
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Tyto nezadouci ¢inky normalné vymizi po ukonceni 1écby.

Poruchy oka
Prechodné poruchy zraku se mohou vyskytnout zejména pfi zahajeni 1écby, nasledkem zmén hladin
glukosy v krvi.

Uéinky p¥isuzované celé skupiné

Stejné jako i u jinych pfipravkd na bazi sulfonylmocoviny byly zaznamenany nasledujici nezadouci
ucinky: ptipady erytrocytopenie, agranulocytézy, hemolytické anémie, pancytopenie a alergické
vaskulitidy, hyponatrémie, ptfipady zvySenych hladin jaternich enzymi a dokonce poruchy funkce
jater (napf. s cholestazou a Zloutenkou) a hepatitidy, které ustoupily po vysazeni sulfonylmocoviny,
nebo v izolovanych ptipadech vedly k Zivot ohrozujicimu selhani jater.

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Predavkovani derivaty sulfonylmocoviny miize zptisobit hypoglykemii. Mirné pfiznaky hypoglykemie
bez ztraty védomi nebo neurologickych priznakd je nutné 1é¢it pfijmem sacharidii, upravou davky
a/nebo zménou diety. Je tfeba pokracovat v ptisném sledovani, dokud si 1ékat neni jist, Ze je pacient
mimo nebezpeci.

Jsou mozné zavazné hypoglykemické reakce skomatem, kieCemi nebo jinymi neurologickymi
poruchami, které se musi 1é¢it jako naléhavé ptipady vyzadujici okamzitou hospitalizaci.

Lécba

V piipadé diagnozy hypoglykemického kématu nebo podezieni na hypoglykemické kéma ma pacient
dostat rychlou intraven6zni injekci 50 ml koncentrovaného roztoku glukosy (20 az 30%). Poté ma
nasledovat kontinualni infuze méné koncentrovaného roztoku glukosy (10%) takovou rychlosti, ktera
udrzi hladinu glukosy v krvi nad 1 g/l. Pacienty je tfeba monitorovat a poté 1ékaf v zavislosti na stavu
pacienta rozhodne, zda je dalsi sledovani nezbytné.

Dialyza neni G¢innd u pacientl v disledku silné vazby gliklazidu na proteiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: sulfonamidy, derivaty sulfonylmoc¢oviny, ATC koéd: A10BB09.

Mechanismus t¢inku

Gliklazid je peroraln¢ u¢inny derivat sulfonylmocCoviny s hypoglykemickym G¢inkem
(antidiabetikum), ktery se 1i$i od ostatnich ptibuznych sloucenin heterocyklickym kruhem obsahujicim
dusik s endocyklickou vazbou.

Gliklazid snizuje hladiny cukru v krvi stimulaci sekrece inzulinu z B-bunék Langerhansovych
ostravku. ZvySeni postprandialni sekrece inzulinu a C-peptidu pretrvava po dvou letech 1é¢by.

Kromeé téchto metabolickych vlastnosti ma gliklazid hemovaskularni vlastnosti.




Farmakodynamické uéinky

Ucinky na uvoliiovani inzulinu

U diabetiktt 2. typu gliklazid obnovuje prvni vrchol sekrece inzulinu jako odpovéd’ na glukosu
a zvySuje druhou fazi sekrece inzulinu. Vyznamné zvySeni inzulinové odpovédi je pozorovdno po
stimulaci vyvolané jidlem nebo glukosou.

Hemovaskularni vlastnosti

Gliklazid snizuje mikrotrombo6zu dvéma mechanismy, které mohou hrat roli pti komplikacich diabetu:

- parcialni inhibici agregace a adheze desticek s poklesem markerti aktivace desticek (beta-
tromboglobulin, tromboxan B,);

- ucinkem na fibrinolytickou aktivitu cévniho endotelu se zvySenim aktivity tPA.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Hladiny v krevni plazmé progresivné stoupaji béhem prvnich 6 hodin a poté dosahuji plato, které se

udrzuje od 6. hodiny do 12. hodiny po podani.
Intraindividualni variabilita je nizka.
Gliklazid se tplné absorbuje. Ptijem potravy neovlivituje rychlost ani stupen absorpce.

Distribuce

Vazba na proteiny €ini pfiblizn€ 95 %. Distribu¢ni objem je pfiblizné 30 litri.

Jedna denni davka pfipravku Glyclada 60 mg tablety s fizenym uvolhovanim, udrzi ucinnou
plazmatickou koncentraci gliklazidu po celych 24 hodin.

Biotransformace
Gliklazid je metabolizovan hlavné jatry a vylucuje se moci: v mo¢i se nachazi méné nez 1 %
nezménéné formy. V krevni plazmé nebyly zjistény zadné i¢inné metabolity.

Eliminace
Polocas eliminace 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 pacientd nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné zmény farmakokinetickych
parametri.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické tdaje ziskané na zakladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani
a genotoxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka. Dlouhodobé studie karcinogenity nebyly
provedeny. Ve studiich na zvifatech nebyly prokézany zadné teratogenni zmeény, avsak u zvifat, ktera
obdrzela davky 25krat vyssi, nez je maximalni doporucend humanni davka, byla pozorovana nizsi
télesna hmotnost plodu. Fertilita a reprodukéni schopnost nebyly ovlivnény po podani gliklazidu ve
studiich na zvitatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Hypromelosa 2208/100
Monohydrat laktosy



Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Blistr (PVC/PVDC vrstva//Al folie):
2 roky

Blistr (OPA/Al/PVC folie//Al folie):
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ve}ikosti baleni: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 120 nebo 180 tablet v blistrech (OPA/AI/PVC folie//Al
g)éll?lzosti baleni: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 120 nebo 180 tablet v blistrech (PVC/PVDC vrstva//Al
folie)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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