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Pisomna informacia pre pouZivatela

Gliclada 30 mg
tablety s riadenym uvolfiovanim

gliklazid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Gliclada 30 mg a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Glicladu 30 mg
Ako uzivat’ Glicladu 30 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Glicladu 30 mg

Obsah balenia a d’alie informéacie

ook wnE

1. Co je Gliclada 30 mg a na &o sa pouZiva

Gliclada 30 mg je liek, ktory znizuje hladinu cukru v krvi (peroralny antidiabeticky liek patriaci do
skupiny sulfonylmocoviny).

Gliclada 30 mg sa pouziva na lie¢bu ur¢itej formy cukrovky (diabetes mellitus 2. typu) u dospelych
pacientov, ak diéta, telesné cvicenie a zniZenie telesnej hmotnosti sami nemajt dostato¢ny ucinok na
udrzanie spravnej hladiny glukoézy v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Glicladu 30 mg

Neuzivajte Glicladu 30 mg

- ak ste alergicky na gliklazid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6), alebo na in¢ lieciva z tej istej skupiny (derivaty sulfonylmocoviny), alebo na iné
podobné lieciva (hypoglykemizujuce sulfonamidy),

- ak mate diabetes zavisly od inzulinu (1. typ),

- ak mate ketolatky a cukor v moci (mdze to znamenat’, ze mate diabeticku ketoaciddzu) a
diabeticku prekomu alebo koému,

- ak mate zavazné ochorenie obliciek alebo pecene,

- ak uzivate lieky na liecbu plesniovych infekcii (mikonazol, pozri ¢ast’,,Iné lieky a Gliclada 30
mg®),

- ak dojcite (pozri Cast’,,Tehotenstvo a dojcenie®).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Glicladu 30 mg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
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Aby ste dosahovali spravne hladiny cukru v krvi, musite dodrziavat’ plan lie¢by, ktory vam predpisal
vas lekar. To znamena4, Ze okrem pravidelné¢ho uzivania tabliet, budete dodrziavat’ diétny rezim
a vykonavat fyzické cviCenie, a ak je to potrebné, znizite telesni hmotnost’.

Pocas liecby gliklazidom je potrebna pravidelna kontrola hladin cukru v krvi (alebo v moci) a tiez
hladina glykovaného hemoglobinu (HbAlc).

V prvych tyzditoch liecby mdze narast’ riziko znizenia hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Preto je
potrebné dokladné lekarske sledovanie.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) sa moze vyskytnut’:

- ak jete nepravidelne alebo jedlo Gplne vynechate,

- ak drzite post,

- ak ste podvyziveny,

- ak menite vase stravovacie navyky,

- ak zvysujete svoju fyzicku aktivitu a prijem cukrov tomuto zvySeniu nezodpoveda,

- ak konzumujete alkohol, obzvlast v kombinacii s vynechanim jedla,

- ak stibezne uzivate iné lieky alebo prirodné lieciva,

- ak uzijete prili§ vysoké davky gliklazidu,

- ak trpite ur¢itymi hormonalnymi ochoreniami (funkéné ochorenie §titnej zl'azy, hypofyzy alebo
nadobliciek),

- ak su vase oblickové alebo pecenové funkcie vyrazne znizené.

Ak mate znizenu hladinu cukru v krvi, moZzete pocitovat’ nasledovné priznaky: bolest’ hlavy, pocit
vel'kého hladu, nevol'nost,, vracanie, malatnost’, ospalost, poruchy spanku, nepokoj, agresivitu, zlu
koncentraciu, zniZzenu ostrazitost’ a reakény ¢as, depresiu, zmétenost’, poruchy reci alebo videnia, tras,
zmyslové poruchy, zavrat a bezradnost'.

Taktiez sa m6Zu objavit nasledovné priznaky a prejavy: potenie, vlhka pokozka, uzkost, zrychlena
alebo nepravidelna ¢innost’ srdca, vysoky krvny tlak, nahla silna bolest’ na hrudi, ktora moze
vystrelovat’ do blizkych oblasti (angina pectoris).

Ak by hladina cukru vo vasej krvi aj nad’alej klesala, mohli by ste byt’ zna¢ne zméteny (delirium),
mohli by sa vyvinut’ kice, strata sebakontroly, vase dychanie moze byt plytké a ¢innost’ srdca sa moze
spomal’ovat’, mézete upadnat’ do bezvedomia.

Vicsina priznakov pri nizkej hladine cukru v krvi vel'mi rychlo vymizne, ak zjete cukor v akejkol'vek
forme, napr. glukdzové tablety, kocky cukru, sladeny dzuas, sladeny ¢aj. Preto vzdy majte pri sebe
nejaky cukor (glukdzové tablety, kocky cukru). Pamétajte, Ze umelé sladidla nie st u¢inné. Ak vam
cukor nepomdze alebo ak sa priznaky opatovne objavia, spojte sa s vasim lekarom alebo s najblizSou
nemocnicou.

Priznaky nizkej hladiny cukru v krvi mézu chybat’, byt menej o¢ividné alebo sa rozvijat’ pomalsie
alebo si nemusite byt vedomy, Ze vam hladina cukru v krvi klesla. Toto sa méze stat’, ak ste starsi
pacient a uzivate urcité lieky (napr. také, ktoré Gi¢inkuju na centralny nervovy systém a betablokatory).
Ak ste v stresovej situacii (napr. nehoda, chirurgicky zakrok, horucka, atd’.) moze vam lekar docasne
zmenit liecbu na inzulin.

Priznaky vysokej hladiny cukru v krvi (hyperglykémia) sa mézu vyskytnut, ked’ gliklazid

Vv dostato¢nej miere neznizil hladinu cukru v krvi, ked’ ste nedodrzali liecbu predpisantl vasim
lekarom, ak uzivate pripravky s l'ubovnikom bodkovanym (Hypericum perforatum) (pozri Cast’,,Iné
lieky a Gliclada 30 mg*) alebo vo vynimo¢nych stresovych situaciach. Tieto mozu zahfiat’ smid,
Casté mocenie, sucho v ustach, suchu svrbiacu pokozku, kozné infekcie a znizenu vykonnost'.

Ak sa vyskytnu tieto priznaky, musite vyhl'adat’ svojho lekara alebo lekarnika.

Porucha hladiny cukru v krvi (nizka hladina cukru a vysoka hladina cukru) sa méze vyskytnut, ked je
gliklazid uzivany v rovnakom ¢ase ako lieky patriace do skupiny antibiotik, nazyvanych
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fluérchinolony, najma u starSich pacientov. V tomto pripade vam lekar pripomenie dolezitost
sledovania hladiny cukru vo vasej krvi.

Ak mate v rodinnej anamnéze alebo viete, Ze mate dedi¢ny stav nedostatku glukoza-6-fosfat
dehydrogenazy (G6PD) (abnormalita ¢ervenych krviniek), méze u vas nastat’ znizenie hladiny
hemoglobinu a rozpad ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia). Vyhladajte svojho lekara predtym,
ako zacnete uzivat’ tento liek.

Boli popisané pripady akutnej porfyrie pri lie¢ivach zo skupiny sulfonylmocoviny u pacientov, ktori
maju porfyriu (dedi¢né genetické ochorenia s hromadenim porfyrinov alebo porfyrinovych
prekurzorov v tele).

Deti a dospievajuci
Gliclada 30 mg sa neodporaca pouzivat’ u deti pre nedostatok tidajov.

Iné lieky a Gliclada 30 mg
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa uzivaju niektoré z nasledujucich liekov, ucinok gliklazidu na znizovanie cukru v krvi sa moze

zosilnit’ a mozu sa objavit’ priznaky znizenej hladiny cukru v Krvi:

- iné lieky pouzivané na lieCbu vysokej hladiny cukru v krvi (antidiabetika uzivané ustami,
agonisty GLP-1 receptoru alebo inzulin),

- antibiotikd (napr. sulfonamidy, klaritromycin),

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo srdcového zlyhania (betablokatory, ACE
inhibitory, ako su kaptopril alebo enalapril),

- lieky na liecbu plesiiovych infekcii (mikonazol, flukonazol),

- lieky na lie¢bu Zaludo¢nych a dvanastnikovych vredov (antagonisty H» receptorov),

- lieky na liecbu depresie (inhibitory monoaminooxidazy),

- lieky na potlacanie bolesti alebo antireumatika (ibuprofén, fenylbutazon),

- lieky obsahujuce alkohol.

Utinok gliklazidu na zniZovanie cukru v krvi sa moZe zoslabit’ a moZe sa vyskytnit’ zvysend hladina

cukru v krvi, ked’ sa uzivaji nasledovné lieky:

- lieky na liecbu poruch centralneho nervového systému (chlopromazin),

- lieky zmiernujuce zapal (kortikosteroidy),

- liek na liecbu astmy

- alebo pouzivany pocas pérodu (intravendzne podavany salbutamol, ritodrin a terbutalin),

- liek na lie¢bu ochorenia prsnikov, silného menstrua¢ného krvacania a endometriézy (chorobny
stav zapri¢ineny roztrusenymi ¢iastockami sliznice maternice mimo maternice) (danazol),

- pripravky s 'ubovnikom bodkovanym (Hypericum perforatum).

Porucha hladiny cukru v krvi (nizka hladina cukru a vysoka hladina cukru) sa méze vyskytnut’, ked’ sa
liek patriaci do skupiny antibiotik, nazyvanych fluérchinolony uziva v rovnakom case ako Gliclada 30
mg, najma u star§ich pacientov.

Gliclada 30 mg mdze zosilnit’ ucinok liekov, ktoré znizujt zrazanlivost’ krvi (napr. warfarin).

Predtym ako zacnete uzivat’ iny liek, porad’te sa so svojim lekarom. Ak idete do nemocnice, povedzte
zdravotnickemu persondlu, ze uzivate Glicladu 30 mg.

Gliclada 30 mg a jedlo, napoje a alkohol
Gliclada 30 mg sa moze uzivat’ s jedlom a nealkoholickymi napojmi.
Pitie alkoholu sa neodporuca, pretoZze moze nepredvidatel'ne pozmenit’ kontrolu vasej cukrovky.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Pocas tehotenstva sa neodporaca uzivat’ Glicladu 30 mg.
Ak dojcite, Glicladu 30 mg nesmiete uzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak je hladina cukru vo vasej krvi prili$ nizka (hypoglykémia) alebo prili§ vysoka (hyperglykémia)
alebo ak za¢nete mat’ z tohto dovodu problémy s videnim, vasa schopnost’ koncentrovat’ sa alebo
reagovat moze byt narusena. Pamaitajte, Ze by ste mohli vystavit’ nebezpecenstvu seba alebo inych
(napr. ked’ by ste viedli vozidlo alebo obsluhovali stroje). Spytajte sa svojho lekara, ¢i moézete viest
vozidlo ak:

- mate Casto stavy nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémie),

- mate malo alebo Ziadne varovné signaly nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémie).

Gliclada 30 mg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Glicladu 30 mg

Davka
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davku ur¢i lekar a zavisi od hladin cukru v Krvi a pripadne aj v moc¢i. Zmena vonkajsich faktorov
(napr. znizenie hmotnosti, zmena v Zivotnom §tyle, stres) alebo zlepSenia v kontrole hladiny cukru
v krvi méze vyzadovat’ zmenu davok gliklazidu.

Odporucana pociatocna davka je jedna tableta raz denne.
Zvyc¢ajna davka moze byt v rozmedzi jednej az maximalne Styroch tabliet v jednej davke pocas
ranajok. Zavisi to od odpovede na liecbu.

Ak bola zacata kombinovana lie¢ba Gliclady 30 mg s metforminom, inhibitorom alfaglukozidazy,
tiazolidindionom, inhibitorom dipeptidyl peptidazy-4, agonistom GLP-1 receptoru alebo inzulinom,
vas lekar stanovi vhodnu davku kazdého lieku individudlne pre vas.

Ak zistite, ze hladina vasho cukru v krvi je vysoka aj napriek tomu, ze uzivate liek tak, ako mate
predpisané, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob podavania
Na vnutorné pouzitie.

Tablety prehltnite veelku. Nezujte ich.
Tabletu/tablety zapite poharom vody pocas ranajok, najlepsie v rovnaky ¢as kazdy den. Po uziti
tablety/tabliet sa vzdy musite najest’.

Ak uzijete viac Gliclady 30 mg ako mate

Ak uzijete prili§ vela tabliet, okamzite vyhl'adajte lekara alebo najbliz§iu pohotovost’. Prejavmi
predavkovania su priznaky nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia) opisané v Casti 2. Priznaky sa
daju odstranit’ okamzite prijmom cukru (4 az 6 kociek) alebo sladenymi napojmi s naslednou
konzumaéciou dostato¢ného mnozstva jedla. Ak je pacient v bezvedomi, okamzite informujte lekara

a zavolajte pohotovost’. To isté treba spravit, ked niekto, napr. diet’a, neimyselne uzije liek.
Pacientom v bezvedomi sa nesmie podavat’ jedlo alebo pitie.
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Treba sa ubezpecit, Ze je vzdy v okoli pacienta osoba, ktora je informovana a mdze v pripade potreby
zavolat’ lekara.

Ak zabudnete uzit’ Glicladu 30 mg

Je dolezité, aby ste liek uzivali kazdy den, pretoze pravidelna liecba je ucinnejsia.

Ak vsak zabudnete uzit’ davku Gliclady 30 mg, d’al$iu davku uZzite vo zvyCajnom Case.
Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Glicladu 30 mg

Ked’Ze liecba cukrovky (diabetu) je obyc€ajne celozivotna, predtym ako tento liek prestanete uzivat,
porad’te sa o tom so svojim lekarom. Zastavenie lietby moze sposobit’ vysoku hladinu cukru v Krvi
(hyperglykémiu), ktora zvysuje riziko vzniku komplikacii cukrovky (diabetu).

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u¢inky sa vyhodnocuju na zaklade ¢astosti ich vyskytu.

Najcastejsie pozorovany vedl'ajsi u¢inok je nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) (pre priznaky a
prejavy pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Ak st tieto priznaky nelieCené, mozu viest' k ospalosti, strate vedomia alebo pripadne kome. Ak je
epizdda nizkej hladiny cukru v krvi zavazna alebo dlhotrvajuca, i ked’ je docasne kontrolovana
konzumaciou cukru, okamzite vyhl'adajte lekarsku starostlivost.

Poruchy travenia
Bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie, porucha travenia, hnacka a zapcha.
Tieto u¢inky sa znizia, ak sa Gliclada 30 mg uziva s jedlom, tak ako sa odportca.

Poruchy krvi

Bolo hlasené znizenie poctu krvnych buniek (napr. trombocytov, cervenych a bielych krviniek), ktoré
moze spdsobit’ bledost’, predlzené krvacanie, modriny, bolest’ hrdla a horticku. Tieto priznaky sa
zvycajne stratia, ked je lieCba prerusena.

Poruchy koze

Boli hlasené kozné reakcie ako je vyrazka, zacervenanie, svrbenie, Zihl'avka, pl'uzgiere, angioedém
(nahly opuch tkaniv, ako st o¢né viecka, tvar, pery, Usta, jazyk alebo hrdlo, ktory moze sposobit’
tazkosti s dychanim). Vyrazka sa m6ze rozvinit’ do rozsiahlych pluzgierov alebo olupujice;j sa koze.
Ak sa u vas objavi tento stav, prestaiite uzivat’ Glicladu 30 mg, okamzite vyhl'adajte pomoc lekara a
povedzte mu, Ze uzivate tento liek.

Vynimocne boli hldsené prejavy zavaznych reakcii z precitlivenosti (DRESS), spoc¢iatku priznaky
podobné chripke a vyrazka na tvari, potom rozsirena vyrazka s vysokou horackou.

Poruchy pecene

Boli zaznamenané ojedinelé hlasenia o abnormalnej Cinnosti peCene, ktoré mozu spdsobit’ zIté
sfarbenie pokozky a o¢i. Ak to spozorujete, okamzite navstivte svojho lekéra. Priznaky zvycajne
zmizny, ak liek prestanete uzivat’. Vas lekar rozhodne, ¢i zastavit’ liecbu.

Poruchy oka
Najmai na zaciatku lieCby moze byt vase videnie kratkodobo ovplyvnené. Toto sposobuju zmeny
v hladinach cukru v Krvi.
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Ako u inych derivatov sulfonylmocoviny, nasledujice neziaduce G¢inky boli pozorované vel'mi
zriedkavo: pripady zavaznych zmien v pocte krvnych buniek a alergicky zapal stien krvnych ciev,
znizenie hladiny sodika v krvi (hyponatrémia), priznaky poruchy funkcie pecene (napr. zltacka), ktoré
vo vac§ine pripadov po preruseni liecby sulfonylmocovinou vymizli, mohli vSak v jednotlivych
pripadoch viest’ k Zivot ohrozujiicemu zlyhaniu pecene.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Glicladu 30 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatulke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Gliclada 30 mg obsahuje

- Liecivo je gliklazid. Kazda tableta s riadenym uvol'fiovanim obsahuje 30 mg gliklazidu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, hypromeldza, uhligitan vapenaty, bezvody koloidny
oxid kremicity , stearat horec¢naty. Pozri ¢ast’ 2 ,,Gliclada 30 mg obsahuje laktozu™.

Ako vyzera Gliclada 30 mg a obsah balenia
Biele ovalne obojstranne vypuklé tablety s riadenym uvolfiovanim.

Gliclada 30 mg je dostupnd v blistrovom baleni v $katul'kach s 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100,
120 alebo 180 tabletami.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Clensky §tit Nizov lieku

Ceska republika Glyclada 30 mg Tablety s fizenym uvoliiovanim

Estonsko Gliclada 30 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid

Franctzsko GLICLAZIDE ARROW LAB 30 mg comprimé a libération
modifiée



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Déansko Gliclazid Krka 30mg tabletter med modificeret udlgsning

Island Gliclazio Krka 30 mg t6flur med breyttan losunarhrada

Irsko Diacronal MR 30 mg modified-release tablets

Litva Gliclada 30 mg ilgstosas darbibas tabletes

Lotys$sko Gliclada 30 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

Pol’sko Gliclada 30 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

Portugalsko Gliclazida Krka 30 mg Comprimido de libertagdo modificada

Spanielsko Gliclazida Teva 30 mg Comprimidos de liberacion modificada
EFG

Rakusko Gliclada 30 mg Tabletten mit verinderter Wirkstofffreisetzung

Slovenska republika, Gliclada 30mg tablety s riadenym uvolfiovanim

Spojené kral'ovstvo Gliclazide Krka 30 mg modified-release tablets

(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu

lie¢iv (www.sukl.sk).



http://www.sukl.sk/

