Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2025/00306-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Gliclada 30 mg

tablety s riadenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 30 mg gliklazidu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom:
Kazda tableta s riadenym uvolniovanim obsahuje 73,5 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta s riadenym uvolfiovanim.

Biele ovalne bikonvexné tablety s riadenym uvolfiovanim.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Non-inzulin-dependentny diabetes (diabetes mellitus 2. typu) u dospelych pacientov, ak dietetické
opatrenia, telesné cviCenie a redukcia telesnej hmotnosti sami nestacia kontrolovat’ glukoézu v krvi.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Denna davka sa moze pohybovat od 1 do 4 tabliet denne, t.j. od 30 do 120 mg uzitych peroralne, v
jednorazovom podani pocas ranajok.

Ak dojde k vynechaniu davky, na d’alsi den sa uzita davka nesmie zvysit'.

Tak ako pri vSetkych hypoglykemizujucich latkach, sa mé davka nastavit’ podl’a individualnej
metabolickej odpovede pacienta (glykémia, HbAlc).

Uvodné dévka

Odporucana pociato¢na davka je 30 mg denne.

Ak je glykémia ucinne kontrolovana, moze byt tato davka pouzita na udrziavaciu liecbu.

Ak glykémia nie je adekvatne kontrolovana, moze byt davka v postupnych krokoch zvySena na 60, 90
alebo 120 mg denne. Interval medzi zvySenim kazdej davky ma byt’ asponl 1 mesiac, okrem tych
pacientov, u ktorych sa glykémia nezniZzila po dvoch tyzdnoch liecby. V takychto pripadoch méze byt
davka zvySena na konci druhého tyzdna liecby.

Maximalna odporucana denna davka je 120 mg.
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Zmena liecby z tabliet s obsahom 80 mg gliklazidu (lickové formy s okamZitym uvolfiovanim) na

Glicladu 30 mg, tablety s riadenym uvolfiovanim
1 tableta s obsahom 80 mg gliklazidu zodpoveda 1 tablete Gliclady 30 mg, s riadenym uvoliovanim .
Zmenu liecby je mozné uskutocnit’ za predpokladu starostlivého monitorovania glykémie.

Zmena liecby z iného peroralneho antidiabetika na Glicladu 30 mg, tablety s riadenym uvolfiovanim
Gliclada 30 mg, tablety s riadenym uvolnovanim mo6zu nahradit’ iné peroralne antidiabetika.

Pri zmene lie¢by na Gliclada 30 mg, tablety s riadenym uvolfiovanim je potrebné brat’ do tivahy
davkovanie a biologicky polcas predchadzajiiceho antidiabetika.

Vo vseobecnosti sa prechodné obdobie nevyzaduje. Ma sa pouzit’ po¢iatocna davka 30 mg, a tdito ma byt
prispdsobena glykemickej odpovedi pacienta tak, ako je popisané vyssie.

Pri zmene lie¢by z hypoglykemizujiiceho derivatu sulfonylmodoviny s predizenym biologickym pol¢asom
moze byt potrebny niekol'’kodnovy ¢asovy tsek bez medikacie, aby sa predislo aditivnemu ucinku tychto
dvoch liekov, ktory by mohol sposobit” hypoglykémiu. Postup popisany pre uvodnti lieCbu sa mé pouzit’ aj
pri zmene lie¢by na Glicladu 30 mg tablety s riadenym uvolfiovanim, t.j. po po¢iato¢nej davke 30 mg
denne nasleduje postupné zvySovanie davky v zavislosti od metabolickej odpovede.

Kombinovana liecba s inymi antidiabetikami:

Gliclada 30 mg, tablety s riadenym uvolfiovanim sa mézu podavat’ v kombinacii s biguanidmi,
inhibitormi alfa-glukozidazy alebo s inzulinom.

U pacientov s nedostatoénou kontrolou glykémie Glicladou 30 mg tablety s riadenym uvolfiovanim je
mozné, pod starostlivym lekarskym dohl'adom, zacat’ sprievodnu liecbu inzulinom.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi
Gliclada 30 mg, tablety s riadenym uvolfiovanim sa maju predpisovat’ v rovnakom davkovacom rezime,
ktory je odporuéany pacientom vo veku do 65 rokov.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s l'ahkou az stredne zavaznou obli¢kovou nedostatoénost’ou moze byt’, pri ich starostlivom
sledovani, pouzity rovnaky davkovaci rezim ako u pacientov s normalnou funkciou obliciek. Tieto udaje
boli potvrdené v klinickych stadiach.

Pacienti s rizikom hypoglykémie
- podvyziveni alebo s malnutriciou,
- so zavaznymi alebo zle kompenzovanymi endokrinnymi poruchami (hypopituitarizmus,
hypotyreoidizmus, adrenokortikotropna nedostatocnost)),
- po preruSeni prolongovanej kortikoidnej terapie a/alebo kortikoidnej terapie s vysokymi davkami,
- s0 zavaznym cievnym ochorenim (zavazna forma ischemickej choroby srdca, zavazné poskodenie
karotid, difuzne cievne ochorenie).
Odporuca sa pouzivat minimalnu za¢iato¢nu dennt davku 30 mg.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a tc¢innost’ Gliclady 30 mg u deti a dospievajucich nebola stanovena. Ziadne tdaje u deti nie
su dispozicii.

Spdsob podavania
Gliclada 30 mg je uréena na jednorazové podanie pocas ranajok.
Odporuca sa prehltnut’ tabletu veelku.
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4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1, na iné
derivaty sulfonylmocoviny alebo na sulfonamidy.

- diabetes mellitus 1. typu.

- diabeticka prekoma a koma, diabeticka ketoacidoza.

- zavazna oblickova alebo pecenova nedostato¢nost’ (v takychto pripadoch sa odporti¢a pouzitie
inzulinu).

- lie¢ba mikonazolom (pozri Cast’ 4.5).

- dojcenie (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hypoglykémia

Tato liecba ma byt predpisand iba v pripade, ak sa u pacienta predpoklada pravidelny prijem potravy
(vratane ranajok). Je dolezité mat’ pravidelny prijem sacharidov vzhl'adom na zvysené riziko vzniku
hypoglykémie v pripade, ak je prijem stravy oneskoreny, ak sa konzumuje nedostato¢né mnozstvo jedla
alebo ak ma strava nizky obsah sacharidov. Hypoglykémia sa s va¢Sou pravdepodobnost'ou vyskytuje
pocas nizkokalorickych diét, po prediZzenom alebo namahavom cviéeni, po konzumécii alkoholu alebo pri
pouziti kombinacie hypoglykemizujucich latok.

K hypoglykémii moze dojst’ po podani derivatov sulfonylmocoviny (pozri Cast’ 4.8). Niektoré stavy mozu
byt zavazné a dlhotrvajuce. Moze byt potrebna hospitalizacia a pokra¢ovanie v podavani glukozy pocas
niekol’kych dni.

Na znizenie rizika vzniku hypoglykemickych prihod je potrebny starostlivy vyber pacientov, pouzitej
davky a jasné pokyny pre pacienta.

Faktory zvySujuce riziko vzniku hypoglykémie:

— pacient odmieta alebo (obzvlast’ starsi pacienti) nie je schopny spolupracovat’,

— malnutricia, nepravidelny Cas stravovania, vynechavanie jedal, obdobia hladovania alebo dietetickych
zmien,

— nerovnovaha medzi fyzickou zat'azou a prijmom sacharidov,

— obli¢kova nedostato¢nost’,

— zavazna pecenova nedostatocnost,

— predavkovanie lickom Gliclada 30 mg, tablety s riadenym uvolfiovanim

— niektoré endokrinné poruchy: poruchy Stitnej zl'azy, hypopituitarizmus a nedostato¢na funkcia
nadobliciek,

— stbezné podavanie niektorych inych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Oblickova a pecenova nedostatoénost’

Farmakokinetika a/alebo farmakodynamika gliklazidu m6zu byt modifikované u pacientov s pecenovou
nedostatocnostou alebo zavaznym oblickovym zlyhanim. Hypoglykemicka prihoda, ktora sa vyskytne u
tychto pacientov, moze byt prolongovana, preto je potrebné zacat’ vhodnu liecbu.

Informacia pre pacienta

Rizika hypoglykémie, spolu s jej priznakmi (pozri Cast’ 4.8), liecbou a podmienkami veducimi k jej vzniku
sa maju vysvetlit’ pacientovi a ¢lenom jeho rodiny.

Pacient ma byt’ informovany o dblezitosti dodrziavania diétneho rezimu, pravidelného cviéenia a
pravidelného sledovania hladin glukézy v krvi.
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Nedostatocna kontrola glykémie

Kontrola glykémie u pacientov lieCenych antidiabetikami méze byt ovplyvnena niektorym z
nasledujucich faktorov: pripravky s l'ubovnikom bodkovanym (Hypericum perforatum) (pozri Cast’ 4.5),
horucka, uraz, infekcia alebo chirurgicky zakrok. V niektorych pripadoch moéze byt’ nevyhnutné
podévanie inzulinu.

Hypoglykemicka ucinnost’ akéhokol'vek peroralneho antidiabetika, vratane gliklazidu, u mnohych
pacientov pocas dlhSieho obdobia klesa: méze to byt sposobené progresiou zavaznosti diabetu, alebo
znizenou odpoved’ou na liecbu. Tento fenomén je zndmy ako sekundarne zlyhanie, ktoré je odlisné od
primarneho zlyhania, pri ktorom je liek neucinny, ak je pouzity ako liecba prvej volby.

Pred diagnostikovanim sekundarneho zlyhania sa ma u pacienta zvazit' adekvatna uprava davky a
dodrziavanie diétneho rezimu.

Dysglykémia:
U diabetickych pacientov, najma u starSich pacientov, ktori boli subezne lie¢eni fluérchinolonmi, boli

hlasené poruchy glykémie, vratane hypoglykémie a hyperglykémie. Odporuca sa starostlivé sledovanie
hladiny glukézy v krvi u vsetkych pacientov, ktori sibezne uzivaju gliklazid a fluérchinolony.

Laboratdrne testy
Pri hodnoteni kontroly glykémie sa odportica merat’ hladiny glykovaného hemoglobinu (alebo
plazmaticka hladinu gluko6zy nala¢no). Uzitoéné moéze byt aj samomonitorovanie glykémie.

Liecba pacientov s G6PD-deficienciou derivatmi sulfonylmocoviny méze viest' k hemolytickej anémii.
Kedze gliklazid patri do chemickej skupiny derivatov sulfonylmocoviny, pacientom s G6PD-deficienciou
sa ma venovat’ zvysena opatrnost’ a ma sa zvazit’ alternativna liecba non-sulfonylmoc¢ovinou.

Pacienti s porfyriou
Pri niektorych liekoch obsahujtcich sulfonylmocovinu, u pacientov s porfyriou, boli popisané pripady
akutnej porfyrie.

Laktoza
Gliclada 30 mg obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢énymi problémami galakt6zove;j

intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorbciou nesmu uzivat’ tento
liek.

45 Liekové a iné interakcie

Nasledovné lieky mézu zvvsit’ riziko vzniku hypoglykémie

Kontraindikovana kombindcia
- Mikonazol (systémové podanie, peroralny gél): zvySuje hypoglykemizujtci u¢inok s moZznym
nastupom hypoglykemickych priznakov, alebo az komy.

Kombindcie, ktoré sa neodporucaju

- Fenylbutazon (systémové podanie): zvysuje hypoglykemizujuci ucinok derivatov
sulfonylmocoviny (vytlaca ich z vézby na plazmatické bielkoviny a/alebo spomal’uje ich
eliminaciu).
Je vhodnejsie pouzit’ iné antiflogistikum, alebo upozornit’ pacienta a zdoraznit’ déleZitost
samomonitorovania glykémie. V pripade nutnosti upravte davku pocas a po ukonceni liecby
antiflogistikom.

- Alkohol: zvyS$uje hypoglykemicku reakciu (inhibiciou kompenza¢nych reakcii), ¢o moze viest’ k
nastupu hypoglykemickej komy.
Je potrebné sa vyhnut’ konzumacii alkoholu alebo uzivaniu liekov obsahujucich alkohol.
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Kombinacie vyzadujuce opatrnost pri pouzivani

K potenciacii hypoglykemizujiceho Gcinku, a teda v niektorych pripadoch aj ku hypoglykémii, moze
dojst’ vtedy, ak sa uziva niektory z nasledujucich liekov, napr.: iné antidiabetika (inzuliny, akarboza,
metformin, tiazolidindiony, inhibitory dipeptidyl peptidazy-4, agonisty GLP-1 receptoru), beta-blokatory,
flukonazol, inhibitory angiotenzin-konvertujuceho enzymu (kaptopril, enalapril), antagonisty H> -
receptorov, inhibitory MAO, sulfénamidy, klaritromycin a nesteroidné antiflogistika.

Nasledujuce lieky mozu sposobit’ zvySenie hladin glykémie

Kombinacia, ktora sa neodporiica

- Danazol: diabetogénny u¢inok danazolu.
Ak sa neda vyhnut' podéavaniu tohto lieciva, upozornite pacienta a zddraznite dolezitost’ sledovania
glykémie a glykozurie. Pocas a po ukonceni liecby danazolom moze byt’ potrebné upravit’ davku
antidiabetika.

Kombindacie vyzadujiice opatrnost pri pouzivani

- Chlérpromazin (neuroleptikum): vysoké davky (>100 mg chlérpromazinu denne) zvySuju hladiny
glykémie (znizené uvol'fiovanie inzulinu).

Upozornite pacienta a zdoraznite dolezitost’ sledovania glykémie. Pocas a po ukonceni lieCby
neuroleptikom moze byt’ potrebné upravit’ davku antidiabetika.

- Glukokortikoidy (systémova a lokalna cesta podania: intraartikularne, topické a rektalne
pripravky) a tetrakosaktrin: zvySenie hladin glykémie s moznou ketézou (zniZena tolerancia
sacharidov sposobena glukokortikoidmi).

Upozornite pacienta a zdoraznite dolezitost’ sledovania glykémie, obzvlast’ na zaciatku liecby.

Pocas a po ukonceni lie¢by glukokortikoidmi moze byt potrebné upravit’ davku antidiabetika.
- Ritodrin, salbutamol, terbutalin: intravenozne.

Zvysené hladiny glykémie v dosledku beta-2 agonistickych ucinkov.

Zdoraznite dolezitost’ sledovania glykémie. V pripade potreby prejdite na liecbu inzulinom.

- Pripravky s Pubovnikom bodkovanym (Hypericum perforatum):

Expozicia gliklazidu sa pésobenim 'ubovnika bodkovaného - Hypericum perforatum znizuje.
Zdoraznite dolezitost’ sledovania hladin glykémie.

Nasledujtice liecky mozu sposobit’ dysglykémiu

Kombinacie vyzadujuce opatrnost pocas pouzZivania

— Fluorchinolony: v pripade subezného uzivania gliklazidu a fluérchinolonu ma byt pacient upozorneny
na riziko dysglykémie a ma byt’ zdéraznend dolezitost’ sledovania glykémie.

Kombinacia, ktoru je potrebné brat’ do iivahy

- Antikoagulacna lie¢ba (napr. warfarin):
Pouzitie derivatov sulfonylmoc¢oviny mdze viest' pri sibeznom podavani k potenciacii
antikoagula¢ného ucinku.
Moéze byt potrebna iprava antikoagulacnej liecby.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

O pouziti gliklazidu u tehotnych Zien nie st Ziadne alebo s limitované mnozstva tidajov (menej ako 300
vysledkov gravidit), hoci pri ostatnych derivatoch sulfonylmocoviny existuje niekol’ko udajov.

V studiach na zvieratach sa nepreukazal teratogénny ucinok gliklazidu (pozri Cast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je lepSie vyhnat sa uzivaniu gliklazidu pocas gravidity.

Pred pocatim je potrebné dosiahnut’ kontrolu diabetu, aby sa znizilo riziko vzniku vrodenych abnormalit
spojenych s nekontrolovanym diabetom.
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Perorélne hypoglykemika nie st vhodné, liekom prvej vol'by pri liecbe diabetu pocas gravidity je inzulin.
Odporuca sa, aby sa lie¢ba peroralnymi antidiabetikami vymenila za lie¢bu inzulinom pred planovanim
gravidity alebo ¢o najskor po jej zisteni.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa gliklazid alebo jeho metabolity vyluc¢uji do 'udského materského mlieka. Vzhl'adom
na riziko vzniku hypoglykémie u novorodencov je liek kontraindikovany u doj¢iacich matiek.

Riziko pre novorodencov/doj¢atd nemozno vylucit.

Fertilita

U samcov a samic potkanov nebol zaznamenany ziadny vplyv na fertilitu alebo reproduként schopnost’
(pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Gliclada 30 mg, tableta s riadenym uvolfiovanim nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. AvSak pacienti maji byt oboznameni s priznakmi hypoglykémie a
musia byt opatrni pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov, obzvlast’ na zaciatku liecby.

4.8 Neziaduce tucinky

Na zaklade skusenosti s gliklazidom a s inymi sulfonylmocovinami je potrebné spomentit’ nasledovné
neziaduce Uc¢inky.

Popis vybranych neziaducich Béinkov

Hypoglykémia

Najcastejsim neziaducim uc¢inkom gliklazidu je hypoglykémia. Liecba tabletami s riadenym uvol'fovanim
Gliclada 30 mg, podobne ako liecba inymi derivatmi sulfonylmocoviny, méze spdsobit’ hypoglykémiu, ak
sa pacient stravuje nepravidelne a najma ak dochadza k vynechaniu jedla.

Mozné priznaky hypoglykémie sti: bolest’ hlavy, intenzivny pocit hladu, nauzea, vracanie, malatnost’,
poruchy spanku, agitacia, agresivne spravanie, poruchy koncentracie, znizena vnimavost’ a spomalené
reakcie, depresia, zmédtenost’, vizualne poruchy a poruchy reci, afazia, tremor, paréza, zmyslové poruchy,
zavraty, pocit slabosti, strata sebakontroly, delirium, kice, plytké dychanie, bradykardia, ospalost’ a strata
vedomia s moznostou prechodu do kémy a letalneho konca.

Okrem toho moZno pozorovat priznaky adrenergnej kontraregulacie: potenie, vlhka pokozka, tzkost,
tachykardia, hypertenzia, palpitacie, angina pectoris a srdcova arytmia.

Tieto priznaky zvyc€ajne vymiznu po podani sacharidov (cukrov). Umelé sladidla st vSak neucinné.
Skusenost’ s inymi derivatmi sulfonylmocoviny ukazuje, Ze hypoglykémia sa moze objavit’ znova i
napriek pociato¢nej Gi¢innosti prislusnych opatreni.

Ak ma hypoglykemicka prihoda zévazny alebo zdihavy priebeh, je aj napriek do¢asnej kontrole stavu
podanim cukru potrebna okamzita medikamentozna lie¢ba alebo hospitalizacia.

Iné neziaduce ucéinky

Menegj Casté su gastrointestinalne t'azkosti, vratane bolesti brucha, nauzey, vracania, dyspepsie, hnacky a
zapchy: ak sa vyskytnu tieto neziaduce ucinky, mozno sa im vyhnut, alebo ich mozno minimalizovat’ tym,
ze sa gliklazid uziva pocas ranajok.

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené zriedkavejsie:
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Poruchy koze a podkozného tkaniva: vyrazka, svrbenie, zihl'avka, angioedém, erytém, makulopapularne
vyrazky, buldzne reakcie (ako je Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza a
autoimunitné buldzne poruchy) a vynimocne liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS).

Poruchy krvi a lymfatického systému: Hematologické zmeny su zriedkavé. Mozu zahtiat’ anémiu,
leukopéniu, trombocytopéniu, granulocytopéniu. Po preruseni liecby su tieto zmeny vo vSeobecnosti
reverzibilné.

Poruchy pecene a zIcovych ciest: zvysené hladiny hepatalnych enzymov (AST, ALT, alkalicka fosfataza),
hepatitida (ojedinelé pripady). Ak sa objavi cholestaticky ikterus, preruste liecbu. Tieto priznaky zvycajne
vymiznu po prerusent liecby.

Poruchy oka: Prechodné poruchy zraku sa mézu vyskytnt’ obzvlast’ na zac¢iatku lie¢by dosledkom zmien
hladiny glykémie.

Skupinové ucinky

Ako u inych derivatov sulfonylmocoviny boli pozorované nasledujice neziaduce G¢inky:

Pripady erytrocytopénie, agranulocyt6zy, hemolytickej anémie, pancytopénie a alergickej vaskulitidy,
hyponatrémie, zvy$ené hladiny peceniovych enzymov, a dokonca aj porucha funkcie pecene (napr.

s cholestazou a ikterom) a hepatitidy, ktoré ustapili po preruseni podavania derivatu sulfonylmocoviny
alebo v ojedinelych pripadoch viedli k zivot ohrozujucemu zlyhaniu pecene.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie derivatmi sulfonylmocoviny méze sposobit’ hypoglykémiu.

Mierne priznaky hypoglykémie, bez straty vedomia alebo neurologickych priznakov, sa musia upravit’
prijmom sacharidov, Upravou davky a/alebo zmenou stravy. Prisne sledovanie musi pokracovat’, az kym si
lekar nie je isty, ze je pacient mimo nebezpecCenstva.

Zavazné hypoglykemické reakcie s komou, ki¢mi alebo inymi neurologickymi poruchami st mozné a
musia sa lie€it’ ako akutny stav vyzadujlci okamzita hospitalizaciu.

Liecba

Ak je diagnostikovana alebo je podozrenie na hypoglykemicku komu, pacientovi sa ma rychlo podat’ i.v.
injekcia 50 ml koncentrovaného roztoku glukézy (20 az 30 %). Za niou ma nasledovat’ kontinualna infuzia
menej koncentrovaného roztoku glukézy (10 %) rychlost’ou, ktora udrzi hladiny glykémie nad 1 g/l.
Pacienti musia byt’ dokladne monitorovani a potom v zavislosti od stavu pacienta lekar rozhodne o

nutnosti d’alsiecho monitorovania.
Dialyza je u tychto pacientov netucinnd kvoli silnej véizbe gliklazidu na proteiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antidiabetika, derivaty sulfonylmocoviny
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Mechanizmus ucinku

Gliklazid je hypoglykemizujuci derivat sulfonylmocoviny, peroralne antidiabetické liecivo, ktoré sa od
ostatnych pribuznych zlucenin odliSuje pritomnost'ou dusik-obsahujuceho heterocyklického jadra s
endocyklickou vizbou.

Gliklazid znizuje hladiny glykémie stimulaciou sekrécie inzulinu z B-buniek Langerhansovych
ostrovcekov. Zvysenie postprandidlnej sekrécie inzulinu a C-peptidu pretrvava po 2 rokoch liecby.

Farmakodynamické uéinky

Uginok na uvoliovanie inzulinu

Pri diabete 2. typu gliklazid obnovuje skory pik inzulinovej sekrécie v odpovedi na glukdzu a zvySuje
druhu fazu sekrécie inzulinu. Vyznamné zvysenie inzulinovej odpovede je pozorované v odozve na
stimul4ciu vyvolanti podanim jedla alebo glukdzy.

Hemovaskularne vlastnosti

Gliklazid znizuje mikrotromb6zu dvoma mechanizmami, ktoré mézu hrat’ tllohu pri komplikécidch

diabetu:

— CiastoCnou inhibiciou agregacie a adhézie trombocytov, so znizenim markerov aktivacie trombocytov
(beta-tromboglobulin, tromboxan B2);

— ucinkom na fibrinolyticku aktivitu cievneho endotelu so zvysenim aktivity tPA.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Plazmatické hladiny sa progresivne zvysuju pocas prvych 6 hodin, kym dosiahnu plato, ktoré sa udrzi od
Siestej do dvanastej hodiny po podani.

Intraindividualna variabilita je nizka.

Gliklazid sa absorbuje tiplne. Prijem potravy nema vplyv na rychlost’ alebo stupeni absorpcie.

Distribticia

Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 95 %. Distribu¢ny objem je okolo 30 litrov.

Jednorazova denna davka Gliclady 30 mg, tablety s riadenym uvolfiovanim udrziava u¢inné plazmatické
koncentracie gliklazidu pocas 24 hodin.

Biotransformécia
Gliklazid sa metabolizuje predovsetkym v peceni a vylucuje sa mocom: menej ako 1 % nezmenenej formy
sa nachadza v moci. V plazme sa nezistila pritomnost’ Ziadnych aktivnych metabolitov.

Eliminécia
Eliminaény polcas gliklazidu sa pohybuje medzi 12 a 20 hodinami.

Linearita/nelinearita
Vztah medzi podanou davkou az do 120 mg a plochou pod koncentra¢nou krivkou je linearny.

Osobitné skupiny pacientov
Starsi
U starSich pacientov sa nepozorovali ziadne signifikantné zmeny farmakokinetickych parametrov.
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5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii toxicity po opakovanom podani
a genotoxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Dlhodobé studie karcinogenicity neboli
realizované. V §tadiach na zvieratach sa nedokézali Ziadne teratogénne zmeny, avSak pri zvieratach
dostavajucich 25-nasobok maximalnej odportcanej davky pre ¢loveka sa pozorovala nizsia hmotnost’
plodu. V stadiach na zvieratach nebola po podani gliklazidu ovplyvnena fertilita a reprodukéna schopnost’.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

hypromeldza

uhli¢itan vapenaty

bezvody koloidny oxid kremicity

stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

OPA/AIu/PVC/Alu blister (10, 14 alebo 15 tabliet/blister)
Velkosti balenia: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120 alebo 180 tabliet v skatul’ke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s ndrodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CISLO

18/0065/08-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. februar 2008
Datum posledného predlzenia registracie: 26. april 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU
11/2024

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv

(www.sukl.sk).
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