V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Diagen. przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1. Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Cukrzyca jest choroba metaboliczng o zréznicowanej etiologii, charakteryzujacg si¢
przewlekla hiperglikemia z towarzyszacymi zaburzeniami metabolizmu weglowodanow,
thuszczow 1 biatek powstatych w wyniku zaburzenia: wydzielania insuliny, dziatania insuliny
lub obu czynnikéw. Skutki cukrzycy obejmujg dlugoterminowe uszkodzenia, zaburzenia
funkcji i niewydolno$ci ré6znych narzadow.

Obecnie na catym $wiecie okoto 347 miliondw ludzi choruje na cukrzyce. Wedtug szacunkow
w 2004 roku ok. 3,4 mln 0s6b zmarto z powodu wysokiego poziomu cukru we krwi na czczo.
Ponad 80% zgondéw z powodu cukrzycy ma miejsce w krajach o niskich i srednich
dochodach. WHO przewiduje, ze w 2030 roku, cukrzyca bedzie siodma glownag przyczyna
zgonow [1].

Cukrzyca typu 2

Ta posta¢ cukrzycy obejmujaca okoto 90-95% pacjentéw z cukrzyca, wezesniej okreslana
jako cukrzyca insulinoniezalezng, cukrzyca typu 2 lub cukrzyca dorostych, dotyczy
pacjentow, ktorzy wykazuja opornos¢ na insuling i zazwyczaj wzgledny (raczej niz
bezwzgledny) niedobor insuliny. Przynajmniej na poczatku choroby, a czgsto przez cale
zycie, aby zy¢ pacjenci ci nie wymagaja leczenia insuling.

Objawy

Cukrzyca moze objawia¢ si¢ z charakterystyczymi objawami, takimi jak pragnienie,
wielomocz, zaburzenia widzenia 1 utrata masy ciata. W najcigzszych postaciach moze
dochodzi¢ do rozwoju kwasicy ketonowej lub nieketonowego hiperglikemicznego zespotu
osmolalnego, co moze prowadzi¢ do stuporu, $pigczki, a w przypadku braku skutecznego
leczenia, do zgonu.

VI1.2.2. Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Gliklazyd jest wskazany w cukrzycy insulinoniezaleznej (typu 2) (NIDDM — ang. non-insulin
dependent diabetes mellitus) u dorostych, gdy stosowanie diety, ¢wiczenia fizyczne oraz
zmniejszenie masy ciala nie sg wystarczajace, aby kontrolowa¢ poziom glukozy we krwi.
Gliklazyd jest doustnym lekiem przeciwcukrzycowym o dziataniu hipoglikemizujgcym,
pochodng sulfonylomocznika. Gliklazyd obniza stezenie glukozy we krwi przez
stymulowanie wydzielania insuliny z komorek B wysepek Langerhansa. Gliklazyd posiada
réwniez dziatanie hamujace na krzepnigcie krwi.

Skuteczno$¢ terapii gliklazydem w leczeniu cukrzycy insulinoniezaleznej (typu 2)

u dorostych, gdy stosowanie diety, ¢wiczen fizycznych i zmniejszenie masy ciata nie sg
wystarczajace, aby kontrolowa¢ poziom glukozy we krwi, zostala potwierdzona na podstawie
wielu badan;

Badanie Kilo C i wsp., 1991, przeprowadzono w grupie 29 pacjentow z NIDDM, u ktorych
nie udato si¢ poprawi¢ kontroli glikemii za pomoca diety lub diety z jednoczesnym
stosowaniem sulfonylomocznika. Wszyscy pacjenci mieli nadwage oraz poziom glukozy we
krwi na czczo stale powyzej 150 mg/dl (8,24 mmol/l). Po wycofaniu doustnych lekéw
hipoglikemizujacych, gdy byto to mozliwe, zastosowano 40 mg produktu leczniczego



Diamicron (gliklazydu) trzy razy dziennie w trakcie positkow. Dawka byta zwigkszona o 40-
80 mg/dzien, az do uzyskania optymalnej kontroli lub do dawki maksymalnej 320 mg/dzien.
Leczenie trwato 12 miesigcy. Pod koniec leczenia $rednie stezenie glukozy we krwi na czczo
obnizylo si¢ 0 35%, z 238 do 154 mg/dl, natomiast Srednie stezenie w 2 h po positku obnizyto
si¢ 0 28%, z 237,7 do 195 mg/dl. Srednie stezenie hemoglobiny glikowanej (HbA1c)j rowniez
obnizyto si¢ 0 30% z 10,10 do 7,02%, tj. byto w granicach normy. Ponadto, zaobserwowano
19% spadek poziomu triglicerydéw i 10% spadek poziomu cholesterolu, bez zmiany masy
ciata [2].

Jia WP 1 wsp., 2005. W badaniu uczestniczyto154 pacjentéw z cukrzyca typu 2 ze zla
kontrolg glikemii przed wigczeniem do badania, ktérym podawano Diamicron MR przez 16
tygodni. Po 16 tygodniach leczenia zaobserwowano obnizenie poziomu HbAlc, glikemii na
czczo 1 2 h po positku o0 1,89%, 2,31 mmol/l i 3,94 mmol/l odpowiednio, ulegajac
wzglednemu obnizeniu o 21,6%, 24,5% 1 27,8% w pordwnaniu z wartosciami sprzed leczenia.
Metabolizm glukozy, moze ulec znaczniej poprawie poprzez stosowanie raz dziennie leku
Diamicron MR [3].

Skutecznos¢ gliklazydu wykazano rowniez w badaniach poréwnawczych;

Schernthaner G 1 wsp., 2004. W badaniu z udziatem 845 pacjentow z cukrzycg typu 2,
ktérych przydzielono losowo do grupy leczonej gliklazydem o zmodyfikowanym uwalnianiu
(MR) w dawce 30-120 mg na dobe lub grupy leczonej glimepirydem w dawce 1-6 mg na
dobe w monoterapii lub do grupy leczonej w potaczeniu z ich dotychczasowym leczeniem
(metforming lub a- inhibitorem glukozydazy) wedtug protokotu podwdjnie $lepej proby, 27-
tygodniowych grup réwnoleglych. Poziom HbA1c ulegt podobnemu obnizeniu w obu
grupach z 8,4% do 7,2% w grupie leczonej gliklazydem MR oraz z 8,2% do 7,2% w grupie
leczonej glimepirydem. Okoto 50% pacjentéw osiagneto poziom HbA 1c ponizej 7%, a 25%
pacjentoéw ponizej 6,5%. Srednia roznica konicowego HbA I¢ pomigdzy grupami wynosita -
0,06% (p <0,0001) [4].

Wszystkie powyzsze badania wskazuja na skuteczno$¢ gliklazydu w kontrolowaniu poziomu
glukozy we krwi. Dodatkowo do powyzszego, gliklazyd nie wykazywat innych dziatan niz
efekty metaboliczne;

Agregacja plytek i ich funkcjonowanie:

Gliklazyd zmienia réwniez dziatanie ptytek krwi. Obserwowano znaczny spadek -
tromboglobuliny (BTG) i tromboksanu B2 z pozioméw podwyzszonych wartosci gdy
pacjenci przyjmowali inne pochodne sulfonylomocznika. Kontrola glikemii nie ulegta
zmianie. Podobne zmiany, wraz z obnizeniem zawartosci wewnatrzptytkowej BTG

1 nukleotydow. Jednak kontrola poziomu glukozy ulegta znacznej poprawie, a u pacjentow
uzyskano podobne efekty jak przy leczeniu metforming. Terapia gliklazydem wigze si¢
roOwniez ze zmniejszeniem do normalnej gestosci ptytek, przy czym ptytki o mniejszej
gestosci byty mniej aktywne metabolicznie.

Wphw na srodblonek i fibrynolize:
U zwierzat gliklazyd stymuluje syntez¢ prostacykliny in vitro 1 in vivo. Jednocze$nie
u pacjentéw z cukrzycg insulinoniezalezng (typu 2) (NIDDM- non-insulin dependent diabetes
mellitus) leczonych wcze$niej tolbutamidem i1 chloropropamidem, pod wplywem
dhugotrwatego leczenia gliklazydem zmniejszona aktywno$¢ aktywatora plazminogenu

| powrdcita do normy.



Podobnie jak w przypadku wielu innych badan problemem jest rozroznienie efektow dzialania
leku 1 wplywu zmian kontroli glikemii jak rOwniez brak erup kontrolnych.

VI1.2.3. Niewiadome zwiazane z korzyS$ciami z leczenia

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ gliklazydu u pacjentow w wieku ponizej 18 lat nie zostaty
ustalone. Brak jest do§wiadczen ze stosowaniem gliklazydu u kobiet w ciazy, chociaz
dostepnych jest niewiele danych dotyczacych innych pochodnych sulfonylomocznika. Brak
jest danych klinicznych dotyczacych noworodkow narazonych na gliklazyd poprzez
karmienie piersig.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Tabela 32 czes¢ VI - Zestawienie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
Reakcje alergiczne, w tym Obserwowano reakcje Gliklazydu nie nalezy
reakcje lekowe powodujace | skorne, takie jak wysypka, stosowac jezeli pacjent jest
powstawanie pecherzy zaczerwienienie, $wiad, uczulony na gliklazyd lub
(nadwrazliwos$¢, w tym pokrzywka, wysypka ktérykolwiek z pozostatych
reakcje lekowe powodujace | z zaczerwienieniem sktadnikéw leku lub na inne
powstawanie pecherzy) 1 uniesieniem. leki z tej samej grupy

Ciezkie reakcje skorne, takie | (sulfonylomocznika), lub
jak zespot Stevensa-Johnsona | inne pochodne.

z nasilonym pokrywaniem Nalezy poinformowac
si¢ skory pecherzami i lekarza, jesli wystapia
krwawieniem w okolicy jakiekolwiek reakcje skorne.

warg, oczu, ust, nosa 1
narzadow piciowych oraz
toksyczng martwica
naskorka, ktora moze

powodowac wysypke,
pecherze lub tuszczenie
skory.
Niski poziom cukru we krwi | Ryzyko zmniejszonego Ten lek powinien by¢
(Hipoglikemia) stezenia cukru we krwi przyjmowany tylko w
(hipoglikemii) moze by¢ przypadku regularnego
zwigkszone podczas spozywania pokarmow

pierwszych tygodni leczenia. | (lacznie ze $niadaniem).
Z tego wzgledu szczeg6lnie | Wazne jest regularne

konieczna jest doktadna spozywanie we¢glowodanow
kontrola lekarska, w tym z powodu zwigkszonego
samokontrola poziomu ryzyka obnizenia poziomu
glukozy we krwi, jezeli to cukru we krwi

konieczne. (hipoglikemia) w przypadku

op6znienia lub pominigcia
Moze wystapi¢ niskie positku, spozycia




stezenie cukru we krwi
(hipoglikemia):

- Jesli pacjent spozywa
positki nieregularnie lub
pomija positki

- Jesli pacjent posci

— Jesli pacjent jest
niedozywiony

- Jesli pacjent zmienia diete

- Jesli pacjent zwicksza
aktywno$¢ fizyczna, a
spozycie weglowodanow nie
jest wystarczajace

- Jesli pacjent spozywa
alkohol, zwtaszcza, gdy
pomija positki

- Jesli pacjent zazywa w tym
samym czasie inne leki lub
naturalne preparaty

- Jesli pacjent przyjmuje zbyt
duze dawki gliklazydu

- Jesli u pacjenta wystepuja
szczegOlne zaburzenia
hormonalne (zaburzenia
czynnosci tarczycy,
przysadki mézgowej lub
kory nadnerczy)

- Jezeli czynnos¢ nerek lub
watroby jest powaznie
ostabiona

- Jezeli pacjent ma powazne
problemy z sercem lub
uktadem krazenia
(wptywajacymi na krazenie
w naczyniach krwionosnych,
takie jak dtawica piersiowa)

Jezeli pacjent ma niski
poziom cukru we krwi

niewlasciwej ilosci positku
lub positek jest ubogi w
weglowodany.

Nalezy przestrzega¢ planu
leczenia zaleconego przez
lekarza, aby osiggnaé
wlasciwy poziom cukru we
krwi. Oznacza to, ze oprocz
regularnego przyjmowania
tabletek, nalezy przestrzegaé
diety, by¢ aktywnym
fizyczne, a w razie
konieczno$ci, zmniejszy¢
masg ciata.

Podczas leczenia
gliklazydem konieczne jest
regularne oznaczanie
stezenia cukru we krwi (i
ewentualnie w moczu) oraz
oznaczanie rowniez
glikowanej hemoglobiny
(HbAlc).

Jesli pacjent zaobserwuje
takie objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceutg.




(hipoglikemig), wowczas
moga pojawic si¢
nastepujace objawy:

- Bdl gtowy, silny gtod,
nudnosci (mdtosci),
wymioty, zme¢czenie,
zaburzenia snu, niepokoj
ruchowy, agresywnos¢, brak
koncentracji, pogorszenie
czujnosci i czasu reakcji,
depresja, splatanie,
zaburzenia mowy i widzenia,
ktoére moga obejmowac
trudnos$ci w czytaniu

1 pisaniu, drzenia, zaburzenia
czucia, ostabienie migsni,
czg$ciowy paraliz, zawroty
glowy 1 bezsilnos¢.

Moga réwniez pojawic si¢
nastepujace objawy:

- Pocenie si¢, wilgotna skora,
lek, szybkie lub nieregularne
bicie serca, wysokie ci$nienie
krwi, nagly silny bol w klatce
piersiowej, ktory moze
promieniowac¢ do sasiednich
okolic (dtawica piersiowa).

Nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, jezeli wystapia
nastepujace objawy: jesli
stezenie cukru we krwi dalej
si¢ zmniejsza, moze wystapic
znaczne splatanie
(majaczenie), drgawki, utrata
samokontroli, ptytki oddech,
wolne bicie serca, pacjent
moze straci¢ przytomnosc,
mogaca prowadzi¢ do
$pigczki.

W wigkszosci przypadkow
objawy matego stezenia
cukru we krwi znikajg bardzo
szybko, gdy pacjent spozyje
troche cukru, np. tabletki




z glukoza, kostki cukru,
wypije stodki sok, ostodzong
herbatg.

Z tego wzgledu nalezy
zawsze nosi¢ przy sobie
pewne produkty z cukrem
(tabletki z glukoza, kostki
cukru).

Nalezy pamigtac, ze sztuczne
stodziki nie sg skuteczne.
Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem lub najblizszym
szpitalem, jesli spozycie
cukru nie pomaga lub jesli
objawy nawracajg lub
utrzymujg si¢ przez dtugi
czas.

Objawy malego stezenia
cukru mogg nie wystapic,
moga by¢ stabo zaznaczone
lub rozwija¢ si¢ bardzo
powoli, lub pacjent moze nie
by¢ swiadomy, Ze stezenie
cukru we krwi zmniejszyto
si¢. Moze si¢ to zdarzy¢, gdy
pacjent jest w podesztym
wieku i przyjmuje pewne leki
(np. dzialajgce na osrodkowy
uktad nerwowy i beta-
adrenolityki).

Cukrzyca (typu 1)

Gliklazyd nie jest wskazany
do stosowania w cukrzycy
insulinozaleznej (typu 1).

Pacjent z cukrzyca
insulinozalezna (typu 1) nie
powinien stosowac
gliklazydu.

Spiaczka u 0s6b z cukrzyca,
wysoki poziom zwigzkoéw
ketonowych u 0sob

z cukrzyca ($piaczka
cukrzycowa 1 stan
przedspiaczkowy

w cukrzycy, cukrzycowa
kwasica ketonowa)

U pacjentow, w ktorych
moczu stwierdza si¢ zwigzki
ketonowe i cukier (wskazuje
to na istnienie cukrzycowej
kwasicy ketonowej) lub

u ktorych stwierdza si¢ stan
przedspiaczkowy lub
$pigczke cukrzycowa,
stosowanie gliklazydu nie
jest zalecane.

Nie nalezy stosowac
gliklazydu, jezeli u pacjenta
stwierdza si¢ zwigzki
ketonowe i cukier w moczu
(moze to oznaczad istnienie
cukrzycowej kwasicy
ketonowej), stan
przedspiaczkowy lub
$pigczke cukrzycowa.

Wzrost poziomu cukru we
krwi z powodu interakcji
lekowe;j

Dziatanie zmniejszajace
stezenie cukru we krwi
gliklazydu moze by¢
nasilone, a objawy malego

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio,




(Zwigkszenie stezenia
glukozy we krwi przy
jednoczesnym stosowaniu
danazolu, chloropromazyny,
glikokortykosteroidow,
rytodryny, salbutamolu,
terbutalina (dozylnie))

stezenia cukru we krwi moga
wystapic, kiedy jest
przyjmowany jeden

z nastepujacych lekow:

- leki stosowane w leczeniu
choréb osrodkowego uktadu
nerwowego
(chlorpromazyna)

- leki przeciwzapalne
(kortykosteroidy). Wazna
jest samokontrola poziomu
glukozy we krwi w
przypadku stosowania tego
leku, zwlaszcza na poczatku
leczenia.

- leki stosowane w leczeniu
astmy lub stosowane podczas
porodu (salbutamol dozylnie,
ritodryna i terbutalina).
Wazna jest samokontrola
poziomu glukozy we krwi

w przypadku stosowania tych
lekow.

- leki stosowane w leczeniu
chordb piersi, cigzkich
krwawien miesigczkowych
1 endometriozy (danazol).
Wazna jest samokontrola
poziomu glukozy we krwi

1 w moczu w przypadku
stosowania tych lekow.

a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Przed zazyciem innego leku
nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

W przypadku pobytu

w szpitalu, nalezy
poinformowac personel
medyczny o przyjmowaniu
gliklazydu.

Cigzkie zaburzenia nerek lub
watroby (cigzka
niewydolnos¢ nerek lub
watroby)

Jezeli u pacjenta wystepuje
cigzka choroba nerek lub
watroby, stosowanie
gliklazydu nie jest zalecane.

Jezeli czynno$¢ nerek lub
watroby jest znacznie
uposledzona, u pacjenta
moze wystgpi¢ niski poziom
cukru we krwi
(hipoglikemia).

Gliklazyd moze powodowac
zaburzenia czynnosci
watroby, takie jak zapalenie

Gliklazydu nie nalezy
stosowa¢ w przypadku
ciezkich choréb nerek lub
watroby.

Jesli wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy
niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub
farmaceucie.




watroby, ktére moze
powodowac¢ nudnosci
(mdtos$ci), wymioty, utrate
apetytu, goraczke, Swiad,
zazbkcenie skory i oczu,
ciemny mocz, jasne stolce,
ktoére moze prowadzi¢ do
niewydolnosci watroby.
Zwigkszenie stezenia
enzymow watrobowych
moga by¢ obserwowane w
badaniach laboratoryjnych
krwi.

W przypadku wystgpienia
tych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem. Objawy
zwykle ustepuja, jesli lek
zostanie odstawiony. Lekarz
zadecyduje, czy nalezy
przerwac leczenie.

Jak w przypadku innych
pochodnych
sulfonylomocznika
obserwowano wzrost
aktywnos$ci enzymow
watrobowych lub objawy
niewydolnosci watroby (np.
z zastojem zo6lci 1 z6ttaczka)
oraz zapalenie watroby, ktore
w wigkszosci przypadkow
ustepowaty po zaprzestaniu
stosowania pochodnych
sulfonylomocznika, ale moga
prowadzi¢ do niewydolnosci
watroby zagrazajacej Zyciu.

Niski poziom cukru we krwi
zwigzany z interakcjami
lekowymi (wzrost ryzyka
wystapienia hipoglikemii

w wyniku jednoczesnego
stosowania gliklazydu

z mikonazolem,
fenylobutazonem,
alkoholem, innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, beta
adrenolitykami,
flukonazolem, inhibitorami

Dziatanie gliklazydu
obnizajace poziom cukru we
krwi moze ulec
spotegowaniu i moga
wystapi¢ objawy niskiego
poziomu cukru we krwi,
podczas stosowania jednego
z nastepujacych lekow:

-inne leki stosowane
w leczeniu cukrzycy
(insulina lub doustne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.

Przed zazyciem innego leku
nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

W przypadku pobytu




ACE, antagonistami
receptora H2, inhibitorami
MAO, sulfonamidami,
klarytromycyna

i niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi)

przeciwcukrzycowe, takie
jak akarboza,
tiazolidinediony
(pioglitazone), metformina)

-antybiotyki (np.
sulfonamidy,
klarytromycyna)

- leki stosowane w leczeniu
wysokiego ci$nienia krwi lub
niewydolnosci serca (beta-
adrenolityki, inhibitory ACE,
takie jak kaptopryl lub
enalapryl)

- leki stosowane z infekcjach
grzybiczych (flukonazol)

- leki stosowane w leczeniu
choroby wrzodowej zotadka
lub dwunastnicy (agonisci
receptora H2)

- leki stosowane w leczeniu
depres;ji (inhibitory MAO)

- leki przeciwbolowe lub
przeciwreumatyczne
(fenylbutazon, $rodki
przeciwzapalne)

- leki zawierajace alkohol

- Gliklazyd jest
przeciwwskazany u
pacjentow stosujacych w
leczeniu infekcji grzybiczych
mikonazol

w szpitalu, nalezy
poinformowac personel
medyczny o przyjmowaniu
gliklazydu.

Zottaczka z zastojem zokci
(Zottaczka zastoinowa)

Istnieja pojedyncze
doniesienia o nieprawidtowe;j
czynnosci watroby, ktore
mogg powodowaé zazbélcenie
skory 1 oczu. Nalezy
natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem, jezeli

u pacjenta wystapig takie
objawy. W przypadku
odstawienia leku objawy
zazwyczaj ustepuja. Lekarz

Nie nalezy stosowac
gliklazydu w przypadku
ciezkiej choroby watroby.

Jesli wystapig jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym
wszelkie objawy
niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢
o tym lekarzowi lub
farmaceucie.




zadecyduje, czy nalezy
przerwac leczenie.

Tak jak w przypadku innych
pochodnych
sulfonylomocznika,
obserwowano zwigkszenia
aktywno$ci enzymow
watrobowych lub objawy
niewydolnosci watroby (np.
zastoj z0lci 1 zottaczke) oraz
zapalenie watroby, ktore w
wiekszosci przypadkow
ustepowaly po zaprzestaniu
stosowania pochodnych
sulfonylomocznika, ale moze
to prowadzi¢ do
niewydolnos$ci watroby
zagrazajacej zyciu

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko

Niedokrwisto$¢ zwigzana
z nieprawidlowym
rozpadem erytrocytow

u pacjentdw majacych
niska aktywno$¢ enzymu
glukozo-6- fosfatazy

(Ryzyko niedokrwistos¢
hemolityczna u pacjentow
z niedoborem
G6PD(dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej)

Jesli w przesztosci u kogo$ z rodziny lub u pacjenta
stwierdzono wrodzony niedobdr dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD) - (nieprawidtowe czerwone krwinki),
moze wystapi¢ zmniejszenie stezenia hemoglobiny i rozpad
czerwonych krwinek (niedokrwisto§¢ hemolityczna). Przed
zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie
gliklazydu z lekami
przeciwzakrzepowymi
(warfaryna) (Jednoczesne
stosowanie z lekami
przeciwzakrzepowymi)

Gliklazyd moze nasila¢ dzialanie lekow zmniejszajacych
krzepliwos$¢ krwi (np warfaryny).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich
lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przed zazyciem innego leku nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

W przypadku pobytu w szpitalu, nalezy poinformowac personel
medyczny o przyjmowaniu gliklazydu.

Brakujace informacje




Ryzyko

Dostepne informacje

Ograniczone informacje na temat stosowania
w okresie cigzy i karmienia piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem
tego leku.

Gliklazyd nie jest zalecany do stosowania
w czasie cigzy. Jesli pacjentka planuje mie¢
dziecko lub jest w cigzy, powinna
poinformowac lekarza, aby mogt zlecic¢
odpowiednie dla niej leczenie.

Nie wolno stosowa¢ gliklazydu podczas
karmienia piersia.

Ograniczone informacje na temat stosowania
u dzieci 1 mlodziezy

Gliklazyd nie jest zalecany do stosowania
u dzieci 1 mlodziezy ze wzgledu na brak
danych.

Ograniczone informacje dotyczace wptywu
na ptodnos¢

Brak jest doktadnych danych na temat
wplywu gliklazydu na plodnos¢. Przed
zastosowaniem leku nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuty.

VI1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu

do okreslonych zagrozen

Wszystkie leki maja charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra prezentuje
lekarzom, farmaceutom i innych pracownikom shuzby zdrowia szczegotowe informacje
dotyczace stosowania produktu leczniczego, zagrozenia i zalecenia dotyczace ich
minimalizacji. Skroécona wersja w jezyku potocznym dotaczona jest w formie ulotki do
opakowania. Srodki prezentowane w tych dokumentach sa znane jako rutynowe aktywnosci

minimalizacji ryzyka.

Dla tego leku nie ma dodatkowych aktywnos$ci minimalizacji ryzyka.

VI.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie sg planowane zadne badania.

VI.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w

porzadku chronologicznych

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu
1.0 13.12.2013 | Zidentyfikowane ryzyko Nowy dokument




e hipoglikemia

e reakcje pecherzowe (zespot
Steven Johnson i toksyczna
martwica naskorka)

e 76ltaczka cholestatyczna

e niedokrwisto$¢ hemolityczna

Brakujace informacje

¢ Stosowanie u dzieci i mtodziezy
ponizej 18 roku zycia

e Stosowanie w trakcie karmienia
piersig

2.0

30.07.2014

Zidentyfikowane ryzyko

e Nadwrazliwo$¢ tym reakcje
pecherzowe (zespot Stevena
Johnsona 1 toksyczna martwica
naskorka)

e Hipoglikemia

e Cukrzyca typu |

e Stan przed$pigczkowy, $piaczka
cukrzycowa, cukrzycowa kwasica
ketonowa

e Zwigkszenie stezenia glukozy we
krwi przy jednoczesnym
stosowaniu danazolu,
chloropromazyny,
glikokortykosteroidow,
rytodryny, salbutamolu,
terbutalina (dozylnie)

¢ Cigzka niewydolno$¢ watroby lub
nerek

e Wzrost ryzyka wystgpienia
hipoglikemii w wyniku
jednoczesnego stosowania
gliklazydu z mikonazolem,
fenylobutazonem, alkoholem,
innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, beta
adenolitykami, flukonazolem,
inhibitorami ACE, antagonistami
receptora H2, inhibitorami MAO,
sulfonamidami, klarytromycyna
1 niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi

e Zbltaczka cholestatyczna

Potencjalne ryzyko
¢ Ryzyko niedokrwistosci
hemolitycznej u pacjentow

Zaktualizowane
zgodnie

z komentarzami

z Wstepnego
Raportu
Oceniajacego z dnia
70 z RMS i CMS, do
procedury
PT/H/1203/001/DC
z dnia 15 kwietnia
2014




z niedoborem G6PD

e Jednoczesne stosowanie
gliklazydu z lekami
przeciwzakrzepowymi
(warfaryna)

Brakujace informacje

e Stosowanie w cigzy i w trakcie
karmienia piersia

e Stosowanie u dzieci i mtodziezy

e Wplyw na plodnos¢

3.0

05.12.2014

Zidentyfikowane ryzyko

e Nadwrazliwo$¢ tym reakcje
pecherzowe (zespot Stevena
Johnsona 1 toksyczna martwica
naskorka)

e Hipoglikemia

e Cukrzyca typu |

e Stan przeds$pigczkowy, $pigczka
cukrzycowa, cukrzycowa kwasica
ketonowa

e Zwigkszenie stezenia glukozy we
krwi przy jednoczesnym
stosowaniu danazolu,
chloropromazyny,
glikokortykosteroidow,
rytodryny, salbutamolu,
terbutalina (dozylnie)

¢ Cigzka niewydolno$¢ watroby lub
nerek

e Wzrost ryzyka wystapienia
hipoglikemii w wyniku
jednoczesnego stosowania
gliklazydu z mikonazolem,
fenylobutazonem, alkoholem,
innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, beta
adrenolitykami, flukonazolem,
inhibitorami ACE, antagonistami
receptora H2, inhibitorami MAO,
sulfonamidami, klarytromycyna
1 niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi

e Zoltaczka cholestatyczna

Potencjalne ryzyko
e Ryzyko niedokrwistosci
hemolitycznej u pacjentow

Zaktualizowane
zgodnie

z komentarzami

z Wstepnego
Raportu
Oceniajacego z dnia
180 z RMS i CMS,
do procedury
PT/H/1203/001/DC
z dnia 23 listopada
2014




z niedoborem G6PD

e Jednoczesne stosowanie
gliklazydu z lekami
przeciwzakrzepowymi
(warfaryna)

Brakujace informacje

e Stosowanie w cigzy i w trakcie
karmienia piersia

e Stosowanie u dzieci i mlodziezy

o Wplyw na plodnosé




