V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Gliclada
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Gliclada jest lekiem zmniejszajacym stezenie cukru we krwi (jest doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym).

Lek Gliclada jest stosowany w leczeniu pewnej postaci cukrzycy (cukrzycy typu 2) u osob dorostych,
kiedy przestrzeganie samej diety, ¢wiczenia fizyczne oraz zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja do
utrzymania prawidtowego stezenia cukru we krwi.

Cukrzyca opisuje grupe chordb metabolicznych, w ktérym osoba ma wysoki poziom glukozy we krwi
(cukru we krwi), zaréwno z powodu niewystarczajacej produkcja insuliny lub nieprawidlowe;j
odpowiedzi organizmu na insuling, badz obu tych czynnikoéw jednoczesénie. Pacjenci z wysokim
poziomem cukru we krwi zazwyczaj doswiadczaja wielomoczu (czg¢ste oddawanie moczu),
narastajgcego pragnienia (polidypsja) i gtodu (polifagia).

Wedhug danych Swiatowej Organizacji Zdrowia, liczba os6b na $wiecie chorujacych na cukrzyce typu
2 (T2d) wzro$nie pomiedzy rokiem 2013 a 2035 z 382 mln 0séb do 592 mln oséb.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia
Gliklazyd obniza stezenie glukozy we krwi przyjmowany na czczo lub po positku.
VI.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami 7 leczenia

Gliklazyd jest substancja czynna stosowana od wielu lat. Przeprowadzano wiele badan z udziatem
pacjentow leczonych tym lekiem i uzyskano wiele danych.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Zagrozenie Aktualny stan wiedzy Mozliwos¢
zapobiegania
Niski poziom cukru Wazne jest regularne spozywanie Tak, poprzez
we krwi weglowodandéw z powodu zwigkszonego ryzyka | obserwowanie
(Hipoglikemia) obnizenia poziomu cukru we krwi wczesnych objawow,
(hipoglikemia) w przypadku op6znienia lub ktoére moga wystapic.

pomini¢cia positku, spozycia niewtasciwej ilosci
positku lub positek jest ubogi w weglowodany.

Podczas leczenia gliklazydem konieczne jest
regularne oznaczanie stezenia cukru we krwi (i
ewentualnie w moczu). Lekarz moze rowniez
zleci¢ oznaczanie glikozylowanej hemoglobiny
(HbAlc).

Jesli pacjent ma mate stezenie cukru we krwi,
moga wystapi¢ nastepujace objawy: bdl glowy,
intensywny gtod, blados¢, ostabienie,
wyczerpanie, nudno$ci, wymioty, zmeczenie,
zaburzenia snu, niepokdj, agresywnos¢,
ostabiona koncentracja, zmniejszona czujnos¢ i
czas reakcji, depresja, dezorientacja, zaburzenia
mowy lub widzenia, drzenie, zaburzenia czucia,
zawroty glowy, bezsilnos¢.




Moga takze wystapi¢ nastgpujace objawy:
pocenie sie, wilgotna skora, lek, szybkie lub
nieregularne bicie serca, wysokie ci$nienie krwi,
nagty, silny bol w klatce piersiowej, ktory moze
promieniowa¢ (dtawica piersiowa).

Jesli stezenie cukru we krwi dalej si¢ zmniejsza,
moze wystgpi¢ znaczne splatanie (majaczenie),
drgawki, utrata samokontroli, ptytki oddech,
wolne bicie serca, pacjent moze straci¢
przytomnos¢, jest to stan mogacy prowadzi¢ do
$pigczki. Obraz kliniczny znacznego spadku
stezenia glukozy we krwi moze przypominaé
udar mozgu.

W wigkszo$ci przypadkow objawy matego
stezenia cukru we krwi znikaja bardzo szybko,
gdy pacjent spozyje troche cukru, np. tabletki z
glukoza, kostki cukru, wypije stodki sok,
ostodzong herbate.

Z tego wzgledu nalezy zawsze nosi¢ przy sobie
pewne produkty z cukrem ( kostki cukru).
Nalezy pamigetac, ze sztuczne stodziki nie sa
skuteczne.

Cigzkie reakcje skorne
(Cigzkie skorne
reakcje niepozadane
obejmujace zespot
Stevensa-Johnsona i
martwica toksyczno-
rozplywna naskorka)

Rzadko cigzkie reakcje skorne, w tym dwie
formy choroby skory zagrazajace zyciu moga
wystgpi¢ podczas leczenia lekiem Gliclada.
Cigzka posta¢ zwykle rozpoczyna si¢ goraczka,
bolem gardta i zmeczeniem, ktore przypominaja
zakazenie gornych drog oddechowych. W
przypadku pojawienia si¢ tych objawow leczenie
nalezy przerwac.

Tak, poprzez
monitorowanie
wczesnych objawow.
Skontaktowac si¢ z
lekarzem natychmiast,
jesli zauwazysz objawy,
takie jak goraczka, bol
gardla, i zmegczenie.

Zmiany liczby
komorek krwi (zmiany
w obrazie krwi w tym

Jak w przypadku innych lekow z tej grupy
gliklazyd moze w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do zmiany liczby komorek krwi.

Tak, poprzez
monitorowanie
wczesnych objawow.

niedokrwistosc, Objawy takie jak: ostabienie, duszno$¢ przy Lekarz moze zleci¢
leukopenia, tagodnym wysitku, czeste infekcje lub/i siniaki. | badania krwi, aby
matoptytkowos¢, monitorowac liczbg
granulocytopenia) krwinek, jesli to
konieczne.
Zaburzenia watroby Lek Gliclada jest metabolizowany gléwnie w Tak, poprzez
(Zaburzenia watroby watrobie. monitorowanie

w tym zapalenie
watroby)

Jak w przypadku innych lekow z tej grupy lek
Gliclada moze powodowac zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, a nawet
zaburzenie czynnosci watroby 1 zapalenie
watroby, ktdre moga ustapic po jego
odstawieniu lub prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu
niewydolno$ci watroby.

wczesnych objawow.
Lekarz moze zleci¢
badania krwi, aby
monitorowac stan
pacjenta (zaburzenia
watroby).

Nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza,
jesli pojawia si¢ objawy
takie jak nudnosci,
zmeczenie, ostabienie,
zazblcenie skory i biatek




oczu, bole brzucha.

Stosowanie z lekami Nie stosowac¢ leku Gliclada, jesli pacjent Tak, nalezy unikaé
stosowanymi w przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen stosowania tych dwdch
leczeniu zakazen grzybiczych (mikonazol). lekow.

grzybiczych —

mikonazol (interakcje | Dziatanie gliklazydu obnizajace stezenie cukru

z mikonazolem). we krwi moze by¢ nasilone i w konsekwencji

prowadzi¢ do wystgpienia objawow matego
stezenia cukru we krwi, w sytuacji gdy pacjent
przyjmuje mikonazol w leczeniu zakazen
grzybiczych.

Istotne potencjalne zagrozenia:

Zagrozenie Wiedza na ten temat (oraz przyczyna, dla ktorej jest to
potencjalne zagrozenie)

Zmnigjszenie stezenia Jesli w przesztosci u kogo$ z rodziny lub u pacjenta stwierdzono

hemoglobiny i rozpad wrodzony niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej

czerwonych krwinek (G6PD) - (nieprawidlowe czerwone krwinki), moze wystapic¢

(niedokrwisto$¢ hemolityczna) | zmniejszenie stgzenia hemoglobiny i rozpad czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢ hemolityczna). Przed zazyciem tego produktu
leczniczego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Brakujace informacje

Zagrozenie Aktualny stan wiedzy
Stosowanie u dzieci i Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18
miodziezy roku zycia. Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania w

tej grupie pacjentow.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyki produktow leczniczych (ChPL), ktore
dostarczajg lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegotow, w jaki
sposob stosowac 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 sg znane jako rutynowe
srodki minimalizacji ryzyka. Charakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka informacyjna tego
produktu jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji.

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka.
VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu (jesli dotyczy)
Nie dotyczy. Brak planowanych do przeprowadzenia badan bezpieczenstwa i skutecznosci.

VIL2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznym

Gléwne zmiany w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym.

Wersja Data Zagadnienie Komentarz

1.3 18/04/2014 Pierwsze zaakceptowanie RMP Pierwsze




Wersja Data Zagadnienie Komentarz
zaakceptowanie RMP
2.0 18/12/2014 Dane dotyczace bezpieczenstwa nie byty | Aktualizacja planu
zmieniane. zarzadzania ryzykiem
w celu uwzglednienia
wniosku hybrydowego
gliklazydu 90 mg.
Zagadnienia dotyczace
bezpieczenstwa nie
ulegly zmianie
2.1 19/06/2015 Zidentyfikowane ryzyka: Zmiany dokonane
zgodnie z zaleceniami
Zaburzenia watroby obejmujace otrzymanymi w
zwigkszong aktywno$¢ enzymow rejestracji dawki
watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy gliklazydu 90 mg
zasadowej), zapalenie watroby zostata
zmienione na zaburzenia czynnosci
watroby, w tym zapalenie watroby
Niedokrwisto$¢ hemolityczna, jako
istotny czynnik ryzyka.
Stosowanie u dzieci i mtodziezy
uwzgledniono, jako brakujaca informacje
2.2 12/10/2015 Dane dotyczgce bezpieczenstwa nie byly | Dane sprzedazy zostaly

zmieniane.

zaktualizowane
zgodnie z zaleceniami
otrzymanymi w
rejestracji dawki
gliklazydu 90 mg




