Sp. zn. sukls24510/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje gliclazidum 30 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna tableta s fizenym uvoliiovanim obsahuje 73,5 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta s fizenym uvoliiovanim

Tablety s fizenym uvolfiovanim jsou bilé, ovalné, bikonvexni.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Non-insulin-dependentni diabetes (typ 2.) u dospé€lych, pokud dietni opatieni, télesny pohyb a tbytek
télesné hmotnosti samy o sob& nedostacuji ke kompenzaci hladiny glukosy v Krvi.

4.2  Davkovani a zptsob podani
Dévkovani

Denni davka je v rozmezi od 1 do 4 tablet denng, tj. od 30 do 120 mg uZivanych peroraln¢ najednou
v dobé snidang.

V ptipadé vynechani davky se nesmi zvySovat davka uzivana ptisti den.

Stejné jako u jinych hypoglykemickych ptipravki, je tteba davku upravit podle individualni metabolické
odpovédi pacienta (glukosa v krvi, HbALc).

Zahajovaci davka

Doporucena tivodni davka je 30 mg denng.

Pokud je glykémie efektivné kontrolovana, miize se tato davka pouzit k udrzovaci 1écbé.

Pokud glykémie neni adekvatné kontrolovana, miize se davka postupné zvysovat na 60 mg, 90 mg nebo
120 mg denng. Interval mezi kazdym zvySenim davky ma byt nejméné 1 mésic s vyjimkou pacientl, u
nichz nedoslo po dvou tydnech 1écby ke snizeni glykemie. V takovych ptipadech se miize davka zvysit
na konci druhého tydne 1écby.

Maximalni doporuc¢ena denni davka je 120 mg.

Piechod z tablet gliklazidu 80 mg (tablety s okamzitym uvolfiovdnim) na pfipravek Glyclada 30 mg
tablety s fizenym uvolfiovanim




1 tableta gliklazidu v davce 80 mg je srovnatelna s 1 tabletou s fizenym uvoliovanim piipravku
Glyclada 30 mg. Proto Ize piechod provést s podminkou peélivého sledovani hladiny glukosy v Krvi.

Pfechod z jiného peroralniho antidiabetického piipravku na ptipravek Glyclada 30 mg tablety s fizenym
uvolnovanim

Ptipravek Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim, mtize nahradit jiné peroralni antidiabetické
pripravky.

Pti ptechodu na ptipravek Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvolnovanim, je tfeba vzit v tivahu
davkovani a poloc¢as predchoziho antidiabetického piipravku.

Obecné neni nezbytné prechodné obdobi. Ma byt pouzita ivodni davka 30 mg, ktera se dale upravi
podle kontroly glykémie daného pacienta, jak se popisuje vyse.

Pii ptechodu z hypoglykemika sulfonylurey s prodlouzenym polocasem muize byt nutné nékolikadenni
obdobi bez 1écby, aby se zabranilo aditivnimu u¢inku dvou pfipravkt, ktery mulze zpusobit
hypoglykemii. Postup popsany pro zahajeni 1é€by se téz ma pouzit pii pfechodu na 1é€bu piipravkem
Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvolfiovanim, tj. zah4jit ddvkou 30 mg denné s naslednym postupnym
zvySovanim davky v zavislosti na metabolické odpovédi.

Kombinovana 1écba spolu s jinymi antidiabetickymi ptipravky

Pripravek Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim, lze podavat v kombinaci s biguanidy,
inhibitory alfa-glukosidasy nebo insulinem. U pacientti, u kterych se nedosahuje adekvatni kontroly
glykémie ptipravkem Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvoliiovadnim, Ize zahajit soubéznou lécbu
insulinem pod peclivym lékatskym dohledem.

Zvlastni populace

Stars$i pacienti
Rezim davkovani piipravku Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvolfiovanim, je stejny s rezimem
davkovani doporuceného pro pacienty mladsi nez 65 let.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin mtize byt pouzito stejné davkovani jako
u pacientll s normalni funkci ledvin za peclivého sledovani pacienta. Tyto udaje byly potvrzeny
v klinickych studiich.

Pacienti s rizikem hypoglykemie

- podvyziveni nebo nedostate¢na vyziva,

- zavazné nebo Spatné kompenzované endokrinni poruchy (hypopituitarismus, hypotyreoza,
adrenokortikotropni nedostate¢nost),

- ukonceni dlouhodobé a/nebo vysokodavkové 1écby kortikosteroidy,

- zavazna vaskularni onemocnéni (zavazna srdecni choroba véncitych cév, zavazné poskozeni
karotidy, difusni vaskularni onemocnéni).

Doporucend zahajovaci minimalni denni davka je 30 mg.

Pediatricka populace
Bezpecnost a t€innost ptipravku Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim, u déti a dospivajicich
nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje u déti.

Zpusob podani

Pripravek Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim, se uziva v jedné denni davce v dobé snidané.
Doporucuje se, aby se tableta (tablety) polykala (polykaly) vcelku.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na gliklazid nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, na jiné
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derivaty sulfonylurey nebo sulfonamidy.
- Diabetes typu 1.
- Diabetické pre-kéma a koma, diabeticka ketoacidoza.
- T&zka porucha funkce ledvin nebo jater (v téchto ptipadech se doporucuje pouziti insulinu).
- Léc¢ba mikonazolem (viz bod 4.5).
- Laktace (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hypoglykemie

Tato 1éCba ma byt predepisovana pouze v pripadé pravdépodobného pravidelného pifijmu potravy
pacientem (v€etné snidan¢). Je dtilezité mit pravidelny pfijem sacharidl vzhledem ke zvySenému riziku
hypoglykemie, pokud je jidlo konzumovano pozdg, je-li konzumovano neadekvatni mnozstvi jidla nebo
pokud ma4 jidlo nizky obsah sacharidii. K hypoglykemii dojde pravdépodobnéji pii nizkoenergetickych
dietach, po dlouhodobém nebo namahavém pohybu, po poziti alkoholu nebo pifi uzivani nékteré
kombinace hypoglykemickych ptipravka.

Hypoglykemie muze nastat po podani derivatd sulfonylurey (viz bod 4.8). Nékteré ptipady mohou byt
zavazné a trvaji dlouhodobé. Mize byt nutnd hospitalizace pacienta s podavanim glukosy po dobu
n¢kolika dnt.

Pro snizeni rizika hypoglykemickych epizod je nutny peclivy vybér pacientl, pouzité davky
a srozumitelné pouceni pacienta.

Faktory zvySujici riziko hypoglykemie:
pacient odmita nebo (zejména u starSich osob) neni schopen spolupracovat,
- podvyziva, nepravidelné stravovani, vynechavani jidel, obdobi hladovéni nebo dietnich zmén,
- nerovnovaha mezi télesnym pohybem a pfijmem sacharidd,
- porucha funkce ledvin,
- tézka porucha funkce jater,
- predavkovani ptipravkem Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvolfiovanim,
- nékteré endokrinni poruchy: poruchy §titné zlazy, hypopituitarismus a porucha funkce nadledvin,
- soubézné podavani nékterych jinych 1écivych ptipravki (viz bod 4.5).

Porucha funkce ledvin a jater

Farmakokinetika a/nebo farmakodynamika gliklazidu se muze zménit u pacientt s poruchou funkce
jater nebo s zavaznym selhanim ledvin. Hypoglykemicka epizoda, ke které dojde u téchto pacientt,
muze byt dlouhodoba, proto je tieba v takovych ptipadech zavést pfislusna opatfeni.

Informovanost pacienti

Pacientovi a ¢lentim rodiny je tfeba vysvétlit rizika hypoglykemie spolu s jejimi priznaky (viz bod 4.8),
zpusobem 1éCby a stavy, které ptispivaji k jejimu vzniku.

Pacienta je tieba informovat o dulezitosti dodrzovani dietnich rad, pravidelného t€lesného pohybu
a pravidelného sledovani hladin glukosy v krvi.

Nedostatecna kontrola glykemie

Kontrola glykemie u pacientl uzivajicich antidiabetickou 1é¢bu miize byt ovlivnéna nésledujicimi stavy:
preparaty s tiezalkou teCkovanou (Hypericum perforatum) (viz bod 4.5), horecka, raz, infekce nebo
chirurgicky zékrok. V n€kterych ptipadech je nutné podani insulinu.

Hypoglykemicka Gc¢innost jakéhokoli perordlniho antidiabetika vcetné gliklazidu se v pribéhu casu
U mnoha pacientd snizuje: muze to byt z divodu progrese zavaznosti diabetu nebo snizené odpovedi na
1écbu. Tento jevu se fika sekundarni selhani, které se 1isi od primarniho selhani, kdy je podavana latka
neucinna jako 1écba prvni volby. Pied stanovenim diagnozy sekundarniho selhani u pacienta ma byt
zvazena vhodna uprava davky a dodrzovani dietnich pokynti.

Dysglykemie



U diabetickych pacientil, zvlasté u starSich pacientd, ktefi byli soubézné 1éceni fluorochinolony, byla
hlasena porucha glykemie, vCetné hypoglykemie a hyperglykemie. Doporucuje se peclivé sledovat
hladinu glukosy v krvi u v8ech pacienti, kteti soubézné uzivaji gliklazid a fluorochinolony.

Laboratorni testy
Pti hodnoceni kontroly hladiny glukosy v krvi se doporucuje méteni hladin glykovaného hemoglobinu
(nebo hladiny glukosy ven6zni plazmy na la¢no). Je vyhodné i vlastni sledovani glukosy pacientem.

Lécba derivaty sulfonylurey u pacientit s deficitem glukosa-6-fosfatdehydrogenazy mutize vést
k hemolytické anémii.

Vzhledem k tomu, ze gliklazid patfi do skupiny derivatd sulfonylurey, ma byt uzivan s opatrnosti
U pacientli s deficitem glukosa-6-fosfatdehydrogendzy a ma byt zvazena alternativni lécba non-
sulfonylureou.

Pacienti s porfyrii
U pacientt s porfyrii byly popsany pfipady akutni porfyrie pfi uzivani nékterych jinych derivati
sulfonylurey.

Laktosa

Pripravek Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvolhovanim, obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi
dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a
galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Je pravdépodobné, ze nasledujici pripravky zvySuiji riziko hypoglykemie

Kontraindikovana kombinace
- Mikonazol (systémové podani, oralni gel): zvySuje hypoglykemicky G¢inek s moznym nastupem
hypoglykemickych ptiznakti nebo dokonce komatem.

Kombinace, kterd se nedoporucuje
- Fenylbutazon (systémové podani): zvySuje hypoglykemicky ucinek derivati sulfonylurey
(vyteésnuje jejich vazbu na plazmatické bilkoviny a/nebo snizuje jejich eliminaci).

~~~~~

1é¢by a po 1é¢bée.
- Alkohol: zvysuje hypoglykemickou reakci (inhibici kompenzacnich reakei), ktera mize vést

K nastupu hypoglykemického komatu. Je tieba se vyhnout alkoholu nebo 1é¢ivym piipravkim
obsahujicim alkohol.

Kombinace vyzadujici opatrnost pro pouziti

Muze dojit k potenciaci ucinku snizovani glukosy v krvi, a tim mize v nékterych ptipadech dojit
k hypoglykemii, pokud je uzivan néktery z nasledujicich ptipravkt, napiiklad: dal$i antidiabetické
pripravky (insuliny, akarbosa, metformin, thiazolidinediony, inhibitory 4-dipeptidyl peptidazy, agonisté
GLP-1 receptoru), betablokatory, flukonazol, inhibitory angiotensin konvertujicitho enzymu (kaptopril,

-----

pripravky.

Nasledujici pfipravky mohou zpusobovat vzestup hladin glukosy v Krvi.

Kombinace, které se nedoporucuji

- Danazol: diabetogenni u¢inek danazolu.
JestliZze se nelze vyhnout pouziti této 1é¢ivé latky, upozornéte pacienta a zduraznéte dilezitost
sledovani glukosy v mo¢i a krvi. Béhem 1é¢by a po 1é€bé danazolem mize byt nutné upravit
davky antidiabetického ptipravku.
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Kombinace vvzadujici opatrnost béhem pouZiti

- Chlorpromazin (neurolepticky piipravek): vysoké davky (>100 mg/denné chlorpromazinu)
zvysuji hladiny glukosy v krvi (snizené uvoliovani insulinu).

Upozornéte pacienta a zdliraznéte dillezitost sledovani glukosy v krvi. MiiZze byt nutné upravit
davky 1écivé latky antidiabetického pfipravku béhem 1écby a po 1é¢be timto neuroleptikem.

- Glukokortikoidy (systémové a lokalni podani: intraartikularni, dermalni a rektalni pfipravky)
a tetrakosaktid: vzestup hladin glukosy v krvi s moznosti ketdzy (snizena tolerance na sacharidy
zpusobena glukokortikoidy). Upozornéte pacienta a zduraznéte dulezitost sledovani glukosy
v krvi, zejména pii zahajeni 1écby. Mize byt potfebna uprava davky 1écivé latky antidiabetického
ptipravku béhem 1écby a po 1écbé glukokortikoidy.

- Ritodrin, salbutamol, terbutalin: intraven6zné.

Zvysené hladiny glukosy v krvi nasledkem beta-2 agonistickych ucinka.
Zduraznéte dulezitost sledovani hladin glukosy v krvi. Je-li tfeba, pfeved’te pacienta na insulin.

- Piipravky s tirezalkou te¢kovanou (Hypericum perforatum):

Expozice gliklazidu je snizena tfezalkou teckovanou (Hypericum perforatum). Zduraznéte
dulezitost sledovani glykemie.

Nasledujici pfipravky mohou zptisobovat dysglykemii

Kombinace vyzadujici opatrnost pii pouziti

- Fluorochinolony: v ptipadé soubézné uziti piipravku gliklazidu a fluorochinolonu, maji byt
pacienti varovani pfed moznou dysglykemii a ma byt zdGraznéna dilezitost sledovani glykemie.

Kombinace, které je tieba brat v vivahu

- Antikoagulacni 1é¢ba (napiiklad warfarin):
Derivaty sulfonylurey mohou zptisobit béhem soubézné 1écby potenciaci antikoagulace.
Muze byt nutna Gprava davky antikoagulancia.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o podavani gliklazidu t&hotnym Zendm jsou omezené (méné neZ 300 ukonéenych téhotenstvi)
nebo nejsou k dispozici, i kdyZz existuji nekteré¢ informace tykajici se jinych piipravkli na bazi
sulfonylurey.

Ve studiich na zvitatech nebyl gliklazid teratogenni (viz bod 5.3).

Podavani gliklazidu v téhotenstvi se z preventivnich diivodii nedoporucuje.

Ke snizeni rizika vrozenych vad souvisejicich s nekontrolovanym diabetem je tfeba dosahnout kontroly
diabetu jesté pred pocetim.

K 1é¢bé diabetu v pribéhu téhotenstvi nejsou peroralni antidiabetika vhodna, insulin je lé¢bou prvni
volby. Doporucuje se, aby byla peroralni hypoglykemicka 1é¢ba pievedena na insulin pied pokusem
0 otehotnéni nebo ihned po zjisténi téhotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se gliklazid nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. Z divodu
rizika hypoglykemie u novorozence je proto piipravek kontraindikovéan u kojicich matek.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.

Fertilita
Nebyl zaznamenan zadny vliv na fertilitu a reprodukcni schopnost u samct a samic potkanti (viz bod
5.3).

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pipravek Glyclada nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Avsak
pacienti maji byt upozornéni na symptomy hypoglykemie a maji byt opatrni pfi fizeni ¢i obsluze stroj,
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zv1asté na pocatku 1écby.
4.8 Nezadouci ucinky

Na zékladé zkusenosti s gliklazidem a jinymi derivaty sulfonylurey je tfeba zminit nésledujici nezadouci
ucinky.

Popis vybranych nezaddoucich uéinku

Hypoglykemie

Nejcastejsi nezadouci Gcinek gliklazidu je hypoglykemie.

Stejné jako i u jinych ptipravki na bazi sulfonylurey, mize 1é¢ba ptipravkem Glyclada 30 mg tablety
S fizenym uvoliiovadnim, vyvolat hypoglykemii pii nepravidelném stravovani a zvlasté pti vynechavani
jidel. Mezi mozné symptomy hypoglykemie patii: bolest hlavy, intenzivni pocit hladu, nevolnost,
zvraceni, apatie, poruchy spanku, neklid, agrese, Spatnd koncentrace, snizené védomi a zpomalené
reakce, deprese, zmatenost, poruchy zraku a feci, afézie, tfes, paréza, poruchy smyslového vnimani,
zavraté, pocit bezmocnosti, ztrata sebekontroly, delirium, kiee, povrchni dychani, bradykardie,
ospalost a ztrata védomi, s moznym vyusténim v koma a smrt.

Navic mohou byt pozorovany piiznaky adrenergni kontraregulace: poceni, chladna vlhka pokozka,
uzkost, tachykardie, hypertenze, palpitace, angina pectoris a srde¢ni arytmie.

Symptomy obvykle vymizi po poziti sacharidii (cukru). Uméla sladidla vSak nemaji zadny ucinek.
Zkusenosti s jinymi piipravky na bazi sulfonylurey ukazuji, ze hypoglykemie se mtize opakovat, i kdyz
se pfijatd opatfeni na pocatku jevi jako ucinna.

Je-li hypoglykemicka epizoda zavazna a dlouhodoba, a i kdyZ je doc¢asné kontrolovana pozitim cukru,
je nutna okamzita Iékarska péce nebo i hospitalizace.

Ostatni nezadouci uéinky

Gastrointestinalni poruchy jako bolesti bficha, nevolnost, zvraceni, dyspepsie, prijem a zacpa jsou mén¢
Casté: pokud se tyto symptomy objevi, je mozna jejich prevence nebo minimalizace uzivanim gliklazidu
pfi snidani.

Nasledujici nezadouci t¢inky byly zaznamenany vzacnéji:

Poruchy kiize a podkozni tkane: vyrazka, svédéni, koptivka, angioedém, erytém, makulopapularni rash,
buldozni reakce (jako Stevens-Johnsontv syndrom a toxickd epidermdlni nekrolyza a autoimunitni
buldzni poruchy) a vyjimeéné vyrazka po podani 1éku s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS).

Poruchy krve a lymfatického systému: hematologické zmény jsou vzacné. Mlize mezi n¢ patiit anémie,
leukopenie, trombocytopenie, granulocytopenie. Obecné jsou reverzibilni po ukonceni 1écby.

Poruchy jater a Zlucovych cest: zvySené hladiny jaternich enzymt (AST, ALT, alkalickd fosfataza),
hepatitida (izolovana hlaseni). Pokud se vyskytne cholestaticka Zloutenka, je tfeba 1écbu ukoncit. Tyto
symptomy obvykle vymizi po ukonceni 1écby.

Poruchy oka: Mohou se vyskytnout pfechodné poruchy zraku, zejména na pocatku 1écby, a to z davodu
zmeén v hladinach glykemie.

Utinky prisuzované celé skuping

Stejné jako i u jinych piipravkl na bazi sulfonylurey byly zaznamendny nésledujici nezadouci uc€inky:
ptipady erytrocytopenie, agranulocytdzy, hemolytické anémie, pancytopenie, alergické vaskulitidy,
hyponatremie, ptipady zvySenych hladin jaternich enzymt a dokonce poruchy funkce jater (napf.
s cholestazou a zloutenkou) a hepatitidy, které ustoupily po vysazeni sulfonylurey, nebo v izolovanych
ptipadech vedly k zivot ohrozujicimu selhani jater.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky




HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokradovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Ptiznaky

Predavkovani derivaty sulfonylurey miize zptisobit hypoglykemii.

Mirné ptiznaky hypoglykemie bez jakékoliv ztraty védomi nebo neurologickych znamek je nutné 1éc¢it
pfijmem sacharidl, Upravou davky a/nebo zménou diety. Je tfeba pokraCovat v ptisném sledovani,
dokud si 1ékar nent jist, Ze je pacient mimo nebezpeci.

Jsou mozné zavazné hypoglykemické reakce s komatem, kieCemi nebo jinymi neurologickymi
poruchami, které se musi 1é¢it jako naléhavé piipady vyzadujici okamzitou hospitalizaci.

Lécba

V piipadé diagnozy hypoglykemického kématu nebo podezieni na hypoglykemické kéma ma pacient
dostat rychlou intravenézni injekci 50 ml koncentrovaného roztoku glukosy (20 az 30%). Poté ma
nasledovat kontinualni infuze zfedénéjsiho roztoku glukosy (10%) s rychlosti udrzujici hladiny glukosy
v krvi nad 1 g/l. Pacienty je tieba peclivé monitorovat a poté 1ékatf v zavislosti na stavu pacienta
rozhodne, zda je dalsi sledovani nezbytné.

Dialyza neptinasi pacientim zadny prospéch vzhledem k silné vazbé gliklazidu na proteiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: sulfonamidy, derivaty mocoviny
ATC kod: A10BB09

Mechanismus ucinku

Gliklazid je hypoglykemicka sulfonylmocovinova peroralni antidiabeticka 1é¢iva latka, ktera se 1isi od
ostatnich pfibuznych sloucenin heterocyklickym kruhem obsahujicim dusik s endocyklickou vazbou.
Gliklazid snizuje hladiny cukru v krvi stimulaci sekrece insulinu z -bun¢k Langerhansovych ostravka.
Vzestup sekrece postprandialniho insulinu a C-peptidu ptetrvava po dvou letech 1écby.

Navic k t€émto metabolickym vlastnostem ma gliklazid hemovaskularni vlastnosti.

Farmakodynamické uéinky

Uginky na uvoliiovani insulinu:
U diabetiki typu 2 gliklazid obnovuje prvni vrchol sekrece insulinu jako odpoveéd na glukosu a zvySuje
druhou fazi sekrece insulinu. Vyznamny vzestup insulinové odpovédi lze pozorovat po stimulaci
vyvolané jidlem nebo glukosou.

Hemovaskularni vlastnosti:

Gliklazid snizuje mikrotrombo6zu dvéma mechanismy, které mohou hrat roli pii komplikacich diabetu:

- parcialni inhibici agregace a adheze destiCek s poklesem markerti aktivace desticek (beta-
tromboglobulin, tromboxan By);

- pusobenim na vaskularni endotelialni fibrinolytickou aktivitu se vzristem aktivity tPA.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Absorpce

Hladiny v krevni plazmé se progresivné zvysuji béhem prvnich 6 hodin a poté dosahuji plato, které se
udrzuje od 6. hodiny do 12. hodiny po podani.

Intraindividualni variabilita je nizka.

Gliklazid se tplné absorbuje. Pfijem potravy neovlivituje rychlost ani stupen absorpce.

Distribuce

Vazba na proteiny ¢ini zhruba 95 %. Distribu¢ni objem je pfiblizné 30 litrt.

Jedna denni davka pfipravku Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvolhovanim, udrzi ucinnou
plazmatickou koncentraci gliklazidu po celych 24 hodin.

Biotransformace
Gliklazid se preménuje hlavné v jatrech a vylucuje se mo¢i: méné nez 1 % nezménéné formy je ptitomno
v moci. V krevni plazmé nebyly zjistény zadné ¢inné metabolity.

Eliminace
Polocas eliminace gliklazidu se pohybuje mezi 12 a 20 hodinami.

Linearita/nelinearita
Vztah mezi podanou davkou az 120 mg a plochou pod ¢asovou kiivkou koncentrace je linearni.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

U starSich pacientti nebyly pozorovany zadné vyznamné zmény farmakokinetickych parametru.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdkladé konvencnich studii toxicity po opakovaném podavani

a genotoxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Dlouhodobé studie karcinogenicity nebyly
provedeny. Studie na zvifatech neukazaly Zadné teratogenni zmény, nicméné u zvitat uzivajicich davky

svvr

Fertilita a reproduk¢éni schopnost nebyly ovlivnény podanim gliklazidu ve studiich na zvitatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy
Hypromelosa

Uhlic¢itan vapenaty

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

OPA/AI/PVC/AI blistr (10, 14 nebo 15 tablet/blistr)
Velikosti baleni: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120 nebo 180 tablet v krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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