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

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Wedtug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia, na cukrzyce cierpi 347 mln 0séb na calym $wiecie.
Szacuje sig¢, ze w samym roku 2004 w wyniku cukrzycy zmarto 3,4 min ludzi. Ponad 80% zgonéw z
powodu cukrzycy odnotowuje si¢ w krajach o niskim i umiarkowanym dochodzie. Cukrzyca typu 2
(wczesniej zwana cukrzyca insulinoniezalezna lub cukrzyca wieku dorostego) jest spowodowana
opornos$cig organizmu ludzkiego na insuling. Cukrzyca typu 2 wystepuje u 90% pacjentéow z cukrzyca
na catym $wiecie i jest w duzej mierze wynikiem otytosci i braku aktywnosci fizycznej.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Przeprowadzono badanie oceniajace skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania dawki 30 mg
gliklazydu o przedtuzonym uwalnianiu u pacjentéw z cukrzyca typu 2 o niekontrolowanym wczesniej
poziomie cukru we krwi. Do badania wiaczono 154 pacjentdow z cukrzyca typu 2 o niekontrolowanym
wczesniej poziomie cukru we krwi, ktorym podawano gliklazyd o przedtuzonym uwalnianiu przez
okres 16 tygodni. Skuteczno$¢ gliklazydu o przedtuzonym uwalnianiu oceniono wykonujac badania
krwi po 16-tygodniowym okresie leczenia. Bezpieczenstwo oceniono analizujac wystgpowanie dziatan
niepozadanych, w tym epizodow niskiego poziomu cukru we krwi oraz zmian parametrow zyciowych
oraz klinicznych parametrow laboratoryjnych. Po zakonczeniu 16-tygodniowego okresu leczenia
odnotowano obnizenie poziomu hemoglobiny glikowanej (HbA1c), osoczowego stezenia glukozy na
czczo (FPG) oraz popositkowego stezenia glukozy we krwi po 2 godzinach (PBG) o, odpowiednio,

1,89%, 2,31 mmol/L i 3,94 mmol/L. Podawanie gliklazydu o przedtuzonym uwalnianiu powoduje
znaczng poprawe metabolizmu glukozy. Gliklazyd o przedtuzonym uwalnianiu stanowi dobra
alternatywe terapeutyczna w leczeniu cukrzycy typu 2.

Wszystkie pochodne sulfonylomocznika to doskonate leki obnizajace poziom cukru we krwi,
poprawiajace dtugoterminowe rokowanie ale gliklazyd niesie ze soba takze dodatkowe korzysci -
reguluje tendencje do tworzenia si¢ skrzeplin chorych na cukrzyce. Efekt ten jest niezalezny od

kontroli glikemicznej i moze zapobiega¢ chorobom naczyn krwionosnych lub spowolni¢ ich progresje.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzy$ciami z leczenia

Na podstawie dost¢pnych danych stwierdzono istotne braki w wiedzy na temat skutecznosci
gliklazydu u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Niski poziom cukru we
krwi (jako reakcja
indywidualna lub
skutek interakcji
pomiedzy lekami)

Wzrost ryzyka wystapienia niskiego
poziomu cukru we krwi zalezy od roznych
okolicznosci i czynnikow.

Ciezkos$¢ hipoglikemii moze w niektorych
przypadkach, by¢ znaczna i moze trwaé
dhuzej. Moze pojawi¢ si¢ koniecznosé
hospitalizacji.

Objawy niskiego poziomu cukru we krwi
obejmuja bol glowy, intensywne uczucie
gtodu, nudno$ci, wymioty, zmgczenie,
zaburzenia snu, zbyt wysokie ci$nienie
krwi, nagly, silny i promieniujacy bol w
klatce piersiowej (dusznica bolesna),
splatanie (delirium), drgawki oraz utratg

Tak, $ciste monitorowanie
poziomu cukru oraz (lub)
hemoglobiny glikowanej
(HbA1c) we krwi.
Staranny dobor pacjentow
przez lekarzy, ustalenie
wielkosci dawki, oraz
edukacja pacjentow w
zakresie czynnikow
wywotujacych, objawow i
symptomow, dziatan ktore
nalezy podjac.

Dziatania ktore nalezy
podajac po wystapieniu




samokontroli.

Efekt obnizenia poziomu cukru we krwi
moze by¢ wzmocniony na skutek
przyjmowania gliklazydu i jednoczesnego
stosowania innych lekdw.

niskiego poziomu cukru we
krwi obejmuja spozycie
weglowodanow, cukru w
roznej postaci (nie
stodzikow).

Znajomos¢ lekow, ktore moga
wzmocni¢ efekt obnizenia
poziomu cukru we Krwi na
skutek przyjmowania
gliklazydu.

Zaburzenia
czynnosciwatroby

Ciegzkie zaburzenia czynno$ci watroby sa
czynnikiem zwigkszajacym ryzyko
hipoglikemii.

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci
watroby dtugos¢ epizodu
hipoglikemicznego moze by¢ wicksza,
nalezy wiec podja¢ odpowiednie
dzialania.

Moga réwniez wystapi¢ dzialania majgce
wplyw na czynno$¢ watroby lub
pecherzyka zotciowego.

Staranny dobor pacjentow
przez lekarzy, ustalenie
wielkosci dawki, oraz
edukacja pacjentow w
zakresie czynnikow
wywolujacych, objawow i
symptoméw oraz dziatan
ktoére nalezy podjac.
Gliklazyd jest niewskazany u
pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami czynnoSci
watroby.

W przypadku pojawienia sig¢
76ltego zabarwienia skory
nalezy przerwac leczenie.

Alergiczne reakcje
skory, w tym
wystapienie pecherzy
na skorze.

Moga wystapi¢ tagodne lub cigzkie
reakcje alergiczne.

Ostrzezenie pacjentow i
lekarzy o mozliwos$ci
pojawienia si¢ takich reakcji
(w tym pecherzy na skorze).

Stosowanie u pacjentow
z cukrzyca typu 1

Lek jest niewskazany u pacjentéw z
cukrzyca typu 1.

Staranny dobor pacjentow
przez lekarzy.

Wazrost stezenia
glukozy we krwi przy
jednoczesnym
stosowaniu danazolu,
chloropromazyny,
glikokortykoidow,
rytodryny, salbutamolu,
terbutaliny (i.v.)

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o
znaczeniu monitorowania st¢zenia
glukozy we krwi. Podczas i po leczeniu
wymienionymi substancjami leczniczymi
moze pojawic sie konieczno$¢ regulacji
dawki leku przeciwcukrzycowego.

Produkt leczniczy nalezy
podawac z ostroznoscia u
pacjentdow leczonych
danazolem, chloropromazyna,
glikokortykoidami, rytodryna,
salbutamolem i terbutaling.
Nalezy monitorowac stezenie
glukozy. W razie
konieczno$ci, mozna wspolnie
z lekarzem, podja¢ decyzje o
zmianie na leczenie insuling.

Stosowanie w
przypadku ciezkiej
niewydolnosci nerek
lub watroby

Pacjentow nalezy poinformowac, ze
cigzka niewydolno$¢ nerek i watroby to
czynniki zwigkszajace ryzyko
hipoglikemii. U pacjentow z takimi
niewydolnos$ciami dlugos¢ epizodu
hipoglikemicznego moze by¢ wicksza,
nalezy zatem podja¢ odpowiednie
dziatania.

Starannydobor pacjentow
przez lekarzy, ustalenie
wielkosci, oraz edukacja
pacjentéw w zakresie
czynnikéw wywotujacych,
objawoOw 1 symptomow oraz
dziatan ktore nalezy podjac.
Ostrzezenie pacjentow i
lekarzy o mozliwos$ci
pojawienia si¢ wydluzonych
reakcji hipoglikemicznych.




Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne

ryzyko)

Przyrost masy ciata Przyrost masy ciata jest reakcja klasy pochodnych
sulfonylomocznia, ktora moze wystapi¢ w przypadku podawania

gliklazydu - nalezacego do tej grupy.

Jednoczesne stosowanie
gliklazydu z lekami
przeciwzakrzepowymi (np.
warfaryna)

Takie potaczenie pochodnych sulfonylomocznika i lekow
przeciwzakrzepowych(np. warfaryny) moze prowadzi¢ do
znacznego zmniejszenia krzepliwosci krwi. Moze pojawic sig
koniecznos$¢ dostosowania dawki leku przeciwzakrzepowego.

Obnizenie poziomu
hemoglobiny i rozpad
erytrocytow (anemia
hemolityczna) u pacjentow z
niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej
(G6PD)

Pacjenci z historig choroby w rodzinie lub pacjenci o
dziedzicznym niedoborze dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
(G6PD) (nieprawidtowy poziom erytrocytow), moga doswiadczy¢
obnizenia poziomu hemoglobiny i rozpadu erytrocytow (anemia
hemolityczna).

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
ponizej 18. roku zycia

Gliklazyd nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy z
powodu braku danych.

Stosowanie w cigzy i w okresie
karmienia piersia

Lek jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersig z powodu
ryzyka hipoglikemii u noworodkow ponizej 28. dnia zycia. W

badaniach na zwierzetach nie stwierdzono nieprawidtowosci u
ptodu. Brak danych z badan na ludziach.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadaja charakterystyki produktow leczniczych (ChPL), ktore
dostarczaja lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegdtow, w jaki
sposob stosowacé produkt leczniczy oraz informujg o zagrozeniach i zaleceniach dotyczacych ich
minimalizacji. Skrocona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, dostarczana jest w
formie ulotki dla pacjenta. Dziatania przedstawione w tych dokumentach sa znane jako rutynowe
srodki minimalizacji ryzyka.

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka.
V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Brak trwajacych i planowanych badan porejestracyjnych nad bezpieczenstwem i skuteczno$cia
stosowania gliklazydu.

V1.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Gléwne zmiany w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu
1.0 25.03.2014 | Zidentyfikowane ryzyka: -




Hipoglikemia (jako reakcja indywidualna lub
skutek interakcji pomiedzy lekami)

Anemia hemolityczna u pacjentéow z
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD)

Brakujace informacje:
- stosowanie u dzieci i mlodziezy ponizej 18.
roku zycia

1.0 11.09.2014 | Zidentyfikowane ryzyko: Aktualizacja planu

zarzadzania ryzykiem

Hipoglikemia (jako reakcja indywidualna lub | w celu uwzglednienia

skutek interakcji pomiedzy lekami) whniosku
hybrydowego w

Zaburzenia czynno$ci watroby pozwoleniu
brytyjskim

Alergiczne reakcje skory, w tym wystapienie

pecherzy na skorze (np. zespdt Stevensa - Dodatkowe

Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka) zagrozenia dla
bezpieczenstwa

Stosowanie u pacjentdow z cukrzyca typu 1 dotaczone do
sprawozdania

Wazrost stgzenia glukozy we krwi przy oceniajgcego

jednoczesnym stosowaniu danazolu, uzyskanego od

chloropromazyny, glikokortykoidow, DKMA dla RMP

rytodryny, salbutamolu, terbutaliny (i.v.) wersja 1.0 ztozonej
wraz z wnioskiem

Potencjalne ryzyko: dotyczacym leku

Stosowanie w przypadku cigzkiej generycznego

niewydolnos$ci nerek lub watroby DK/H/2376/001/DC

Przyrost masy ciata

Jednoczesne stosowanie gliklazydu z lekami

przeciwzakrzepowymi (np. warfaryna)

Anemia hemolityczna u pacjentéow z

niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-

fosforanowej (G6PD)

Brakujace informacje:

- stosowanie u dzieci i mtodziezy ponizej 18.

roku zycia

Stosowanie w czasie cigzy i w okresie

karmienia piersia

2.1 Takie same jak w wersji 2.0. Aktualizacja ulotki

dla pacjenta w
procedurze
DK/H/2376/001-
002/DC




