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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
MINIDIAB 5 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi{
Jedna tableta obsahuje 5 mg glipizidu.
Pomocna latka se zndmym tc¢inkem: monohydrat lakt6zy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Tablety.
Popis pripravku: témér bilé tablety o priméru 7 mm s putlici ryhou na jedné strané. Tabletu Ize rozdglit na
stejné davky.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek je urcen ke zlepSeni kontroly glykémie jako dopln€k ptedepsané diety a cviCeni u pacientl s
diabetes mellitus 2.typu.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani
Dospeli

Jako u vSech latek zptisobujicich hypoglykémii je tfeba stanovit davkovani individualné pro kazdy jednotlivy
ptipad.

U pacientd, ktefi jsou vétsinu Casu dobie kompenzovani dietou, mtize ke zvladnuti prechodné dekompenzace
stacit pouze kratkodobé podavani glipizidu.

Glipizid by se obecné mél uzivat 30 minut pfed jidlem, ¢imz se docili maximalniho efektu redukce
postprandialni hyperglykémie.



Zahajovaci davka

Doporucena zahajovaci davka je 5 mg/den, uzivana pied snidani ¢i pfed obédem. U starSich pacientti a
ostatnich pacientil se zvySenym rizikem rozvoje hypoglykémie je mozné zacit davkou 2,5 mg (Viz Pouziti u
starSich osob a rizikovych pacientl).

Titrace davky

Uprava davkovani by méla postupovat po 2,5 nebo 5,0 mg za kontroly glykémie. Mezi jednotlivymi
zménami davky by vzdy mélo uplynout alesponi nékolik dni.

UdrZzovaci davka

U nékterych pacientil je dobré kompenzace dosazeno pfi podavani jedenkrat denn€. Maximalni doporucena
jednotliva davka je 15 mg. Pokud takové davkovani neni dostacujici, 1ze docilit lepSiho ucinku rozdélenim
denni davky. Davky vyssi nez 15 mg se maji podavat rozdélené ve vice dil¢ich davek. Celkova denni davka
nad 15 mg se ma podavat rozdelena ve vice dil¢ich davek. Bylo ovéteno, ze celkovou davku piesahujici 30
mg je u chronickych pacientd mozno podavat ve dvou dil¢ich dennich davkach. U vétSiny pacientii lze
dosahnout kompenzace pii davkovani v rozmezi od 2,5 mg do 30 mg denné. Maximalni doporuc¢ena denni
davka je 40 mg.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost u déti nebyly dosud stanoveny.

Starsi a rizikovi pacienti

Aby se snizilo riziko vzniku hypoglykémie u rizikovych skupin pacientd, napf. u senioril, oslabenych
pacientll, pacientli se zhorSenym stavem vyzivy ¢i pacientll s nepravidelnym energetickym pfijmem, u

pacienti s poruchou rendlnich ¢i jaternich funkci, mélo by byt zahajovaci a udrzovaci davkovani
konzervativni (Viz Zahajovaci davka a bod 4.4).

Pacienti uzivajici inzulin

Stejné jako u ostatnich derivati sulfonylurey, je mozné mnoho kompenzovanych pacientii s DM 2. typu
uzivajicich inzulin bezpecné pievést na 1écbu glipizidem. Pfi pfevadéni pacientl z inzulinu na glipizid je
tfeba mit na paméti nasledujici zasady:

U téch pacientd, kde denni potfeba inzulinu je 20 a méné jednotek, lze inzulin vysadit a zahajit 1écbu
glipizidem v béZznych davkach. Mezi jednotlivymi Gpravami davky by vzdy mélo uplynout n¢kolik dni.

U pacientd, jejichZ denni potfeba inzulinu je vys$si nez 20 jednotek, je tfeba snizit davku inzulinu o 50% a
1écbu glipizidem Ize zahajit s béznym davkovanim. Dals$i snizovani davky inzulinu je individualni podle
odezvy pacienta. Mezi jednotlivymi ipravami davky by mélo vzdy uplynout nékolik dni.

Béhem vysazovani inzulinu by pacient mél sledovat hladiny glykémie. Pacienty je tfeba instruovat, aby v
piipadé, ze hodnoty testl budou mimo normu, okamzité kontaktovali 1ékafe, ktery jim 1€k predepsal. V
nekterych ptipadech, zvlaste jedna-li se o pacienty, ktefi uzivali vice nez 40 jednotek inzulinu denné, je tfeba
zvazit pfevedeni pacienta za hospitalizace.



Pacienti uzivajici jind peroralni antidiabetika

Pti pfevadéni pacienta z jinych derivatii sulfonylurey na glipizid neni nutné zadné pievadéci obdobi. U
pacientt, ktefi pfechazeji na glipizid z derivati sulfonylurey s delSim polo¢asem (napft. chlorpropamid), je
diky moznému piekryvnému efektu obou latek zapotiebi peclivé sledovat vyskyt hypoglykémii (po dobu 1-
2 tydni).

Pouziti v kombinaci

Pokud ke glipizidu pfidavame jinou latku snizujici glykémii, podavani této latky by mélo byt zahajeno
nejnizsi doporucenou davkou, a u pacientil by mél byt peclive sledovan vyskyt hypoglykémie. Vice informaci
lze nalézt v informacich o tomto piipravku.

Pokud glipizid ptidavame k jiné latce snizujici glykémii, lze zacit s davkou glipizidu 5 mg/den. U pacient
citlivéjSich na hypoglykemizujici latky je mozno zacit s niz8i davkou. Titrace davky zavisi na klinickém
posouzeni.

4.3 Kontraindikace
Podavani glipizidu je kontraindikovano u pacientt s:

1. P hypersenzitivitou na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1
2. diabetem 1.typu, u diabetické ketoacidozy, diabetického komatu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Deficience G6PD (glukosa-6-fosfat dehydrogenazy)

Vzhledem k tomu, ze glipizid patii k derivatim sulfonylurey, je nutnd opatrnost u pacientd s deficienci
G6PD. Lécba pacientt s deficienci G6PD derivaty sulfonylurey miize vést k hemolytické anémii a je proto
vhodné zvazit pouziti jinych ptipravkl nez derivatd sulfonylurey.

Hypoglykémie

Vsechny derivaty sulfonylurey véetné glipizidu mohou vyvolat zavaznou hypoglykémii, ktera mtize vést ke
kématu a mize vyzadovat hospitalizaci. Pacientiim s té¢zkou hypoglykémii je tfeba poskytnout adekvatni
1é¢bu glukozou a je nezbytné sledovani po dobu minimalné€ 24 az 48 hodin.

Vyuziti glipizidu mize byt ovlivnéno renalni ¢i jaterni insuficienci, jaterni insuficience muze téz zhorsit
kapacitu glukoneogeneze, pricemz vSechny tyto stavy zvysuji riziko zavaznych hypoglykemickych reakei.
Stafi pacienti, oslabeni ¢i podvyZiveni pacienti, a pacienti s nadledvinovou ¢i hypofyzarni insuficienci jsou
k hypoglykemizujicim G¢inkiim peroralnich antidiabetik zvlast¢ vnimavi. U seniort a u pacientl 1é¢enych
beta-blokatory muze byt hypoglykémie obtizn€é rozpoznatelna. Riziko rozvoje hypoglykémie je vyssi v
ptipadé nedostatecného energetického piijmu, po t€zké nebo dlouhotrvajici t€lesné namaze, po poziti
alkoholu, anebo pti kombinaci vice latek zptsobujicich pokles glykémie.

Dekompenzace glykémie

Je-li pacient, dosud kompenzovany na urcitém lé¢ebném rezimu, vystaven stresu, napiiklad hore¢natému
onemocnéni, traumatu, infekci, ¢i operaci, muze dojit k jeho dekompenzaci. V takovych pfipadech muize byt
nutné podavani glipizidu pferusit a pfejit na 1écbu inzulinem.

Ucinnost jakéhokoli peroralniho antidiabetika, véetn¢ glipizidu, pii sniZovani glykémie na zadanou hodnotu
se u mnohych pacientti v pribéhu Casu snizuje. To mize byt zplisobeno zhorSovanim zavaznosti diabetu,



nebo klesajici citlivosti na pouZzitou latku. Tomuto jevu fikame sekundarni selhani, na rozdil od primarniho
selhani, kdy je latka u daného pacienta neti€¢inna uz pii prvnim podani. Nez oznacime piipad konkrétniho
pacienta jako sekundarni selhani, je tfeba posoudit, zda bylo zvoleno piiméiené davkovani a zda pacient
dodrzoval dietni opatfeni.

Laboratorni vySetieni
Pravidelné je nutno méfit glykémie. M¢l by téz byt meéfen glykosylovany hemoglobin a lécebné cile
stanoveny podle soucasnych l1écebnych standarda.

Onemocnéni jater a ledvin

U pacientd se zhorSenou funkci jater ¢i ledvin mtze byt ovlivnéna farmakokinetika i farmakodynamika
glipizidu. Pokud se u takovychto pacienti vyskytne hypoglykémie, miize byt protrahovand a méla by byt
odpovidajicim zplisobem léCena.

Informace pacientim
Pacientovi a zodpovédnym rodinnym piislusnikim by méla byt vysvétlena rizika hypoglykémie, jeji priznaky
a lécba, veetné situaci, které pfispivaji k jejimu vzniku. M€l by téz byt vysvétlen vyznam primarniho a
sekundarniho selhani.

Pomocné latky
Ptipravek obsahuje monohydrat laktézy. Pacienti se vzicnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy,

vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktozy by tento 1écivy pfipravek nemceli
uZivat.

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

Nasledujici latky mohou zesilit hypoglykemizujici efekt glipizidu:

Antimykotika
Mikonazol: posileni hypoglykemizujiciho efektu, miize vyvolat ptiznaky hypoglykémie az hypoglykemické
kéma.

Flukonazol: Byly hlaSeny vyskyty hypoglykémie po soucasné aplikaci glipizidu s flukonazolem, snad
zpusobené prodlouzenim polocasu rozpadu glipizidu.

Vorikonazol: ackoliv to nebylo studovano, vorikonazol muize zvySovat plazmatické hladiny derivati
sulfonylurey (napf. tolbutamidu, glipizidu a glyburidu) a proto tedy zptisobovat hypoglykémii. Béhem
souc¢asného podani je doporuceno peclivé sledovani hladiny glukozy v krvi.

Nesteroidni antirevmatika (NSAID) (napr-. fenylbutazon)
Narutst hypoglykemického ti¢inku derivatii sulfonylurey (uvolnéni sulfonylurey z vazby na proteiny plazmy
a/nebo snizeni eliminace derivatu sulfonylurey).

Salicylaty (kyselina acetylsalicylovad)
Po wvysokych davkach kyseliny acetylsalicylové se zvySuje hypoglykemizujici ucéinek glipizidu
(hypoglykemizujici pisobeni kyseliny acetylsalicylové).

Alkohol
Posileni hypoglykemické reakce, které mize vést az ke kdmatu.



Beta-blokatory
Vsechny beta-blokatory zakryvaji ptiznaky hypoglykémie, jako naptiklad palpitace ¢i tachykardii. Vét§ina
nekardioselektivnich beta-blokatorid zvySuje incidenci i zavaznost ptipadl hypoglykémie.

Inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
Pouziti ACE inhibitori u diabetikd 1é¢enych derivaty sulfonylurey vcetné glipizidu mtze vést k posileni
hypoglykemického ucinku. Davkovani glipizidu je tedy n€kdy tfeba snizit.

Antagonisté H; receptorii
Uzivani antagonistd H» receptort (t.j.- cimetidinu) mlze vyvolat zesileni G¢inku derivati sulfonylurey,
vcetné glipizidu.

Hypoglykemizujici uc€inek derivatd sulfonylurey miZze byt obecné potencovan také inhibitory
monoaminooxidazy, chinolony a latkami, které se ve velké mife vazi na proteiny, jako jsou napf.
sulfonamidy, chloramfenikol, probenecid a kumariny.

Pokud je néktera z téchto latek podavana (anebo vysazovana) pacientovi, ktery uziva glipizid, tento pacient
by mél byt pecliveé sledovan, aby se zachytil piipadny vyskyt hypoglykémie (¢i dekompenzace).

Vysledky in vitro provadénych studii zkoumajicich vazbu na lidské sérové proteiny naznacuji, ze glipizid se
vaze jinak nez tolbutamid, a Ze nedochazi k interakci glipizidu se salicylaty ani s dikumarolem. Extrapolaci
téchto pozorovani do klinické praxe je vSak tfeba provadét uvazlive, stejné jako je zapotiebi opatrnosti pfi
kombinaci téchto latek s glipizidem.

Nasledujici latky mohou vyvolat hyperglykémii
Fenothiaziny (napv. chlorpromazin) ve vysokych davkach (>100 mg chlorpromazinu dennée): zvySeni
glykémie (snizenim uvoliiovani inzulinu).

Kortikosteroidy: zvySeni glykémie.

Sympatomimetika (napv. ritodrin, salbutamol, terbutalin): zvyseni glykémie zplsobené stimulaci beta-2
adrenergnich receptort.

Hyperglykémii a dekompenzaci mohou dale zpiasobit thiazidy a ostatni diuretika, hormony §titné zlazy,
estrogeny, progestageny, peroralni antikoncepce, fenytoin, kyselina nikotinova, blokatory kalciovych kanala

a izoniazid.

Pokud je nektera z téchto latek poddvana (anebo vysazovana) pacientovi, ktery uziva glipizid, tento pacient
by mél byt peclivé sledovan, aby se zachytil piipadny vyskyt hypoglykémie (¢i dekompenzace).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Ve studiich reprodukce potkanti se glipizid ukazal mirn¢ fetotoxicky. Teratogenni ucinky se ve studiich na
potkanech a kralicich prokazat nepodafilo.

Béhem tehotenstvi by se glipizid mél uzivat pouze tehdy, jestlize potencialni prospéch ospravedliiuje mozné
riziko pro plod.



JelikoZ dostupné tdaje nasvédcuji tomu, Ze pritomnost zvySené glykémie béhem téhotenstvi je spojena s
vyssi incidenci vrozenych anomalii, doporucuje fada odbornikli podavat t€hotnym Zenam k udrzovani
glykémie co nejblize norme inzulin.

U novorozencii matek, které byly v obdobi porodu l1é€eny derivaty sulfonylurey, byly hlaSeny vyskyty t€zké
protrahované hypoglykémie (4 az 10 dni). Je-li glipizid podavan v pribéhu t¢hotenstvi, mél by byt vysazen
nejméné 1 mésic pred ocekdvanym terminem porodu, a mél by byt pouzit jiny lé¢ebny rezim, pomoci kterého
bude glykémie udrzovana co nejblize normé.

Kojeni

Ttebaze neni znamo, zda je glipizid vylucovan matefskym mlékem, nekteré derivaty sulfonylurey mlékem
vylucovany jsou. Vzhledem k tomu, Ze u kojencti mize byt riziko rozvoje hypoglykémie, mélo by se po
zvazeni nezbytnosti podavani 1éku matce rozhodnout, zda ukoncit kojeni, ¢i zda vysadit pfipravek. Pokud je
vysazen piipravek a samotnd dietni opatfeni jsou pro kontrolu glykémie nedostate¢na, mélo by byt zvdzeno
zavedeni inzulinoterapie.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Utinky glipizidu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly dosud studovany, nejsou viak znamy udaje,
které by naznacovaly, ze glipizid mize tuto schopnost ovlivnit. Pacient by vSak mél znat ptiznaky
hypoglykémie a pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji by mél zachovavat patficnou opatrnost.

4.8 Nezadouci ulinky

Vétsina nezadoucich ucink je pfechodnd, zavisla na davce, a odpovida na snizeni davky ¢i na vysazeni 1éku.
Klinické zkuSenost ptesto ukazuje, ze, stejn¢ jako u ostatnich derivati sulfonylurey, nékteré vedlejsi ti€inky
spojené se zvySenou senzitivitou mohou byt zavazné, a v nékterych pripadech byla hlaSena i imrti.

Uvedeny jsou podle odhadované frekvence (Casté > 1/100 a <1/10, méné €asté >1/1000 a <1/100,
vzacné >1/10000 a <1/1000,velmi vzacné <1/10000) a neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit).
Poruchy krve a lymfatického systému

Neni zndmo — Agranulocytoza, leukopenie, trombocytopenie, hemolytickd anémie a pancytopenie

Poruchy metabolismu a vyZivy
Casté — Hypoglykémie
Neni znamo — Hyponatremie

Psychiatrické poruchy
Neni zndmo — Stavy zmatenosti*

Poruchy nervového systému
Mén¢ Casté — Zavrate*, ospalost* a tremor*
Neni zndmo — Bolesti hlavy*

Oc¢ni poruchy
Méné¢ casté — Rozmazané vidéni*
Neni znamo — Diplopie*, postizeni zraku* a snizeni zrakové ostrosti*



Gastrointestinalni poruchy

Casté — Nevolnost$, prijem$, bolest horni &asti biicha$, bolest biicha

Méné¢ Casté — Zvraceni

Neni znamo — Zacpa$

$ Zda se, ze tyto symptomy jsou zavislé na davce a vétsinou ustoupi po rozdéleni nebo redukei davky.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Mén¢ Casté — Cholestaticky ikterusT

Neni znamo — Poruchy jaternich funkci a hepatitida

1 Pokud se objevi cholestaticky ikterus, pferuste lécbu.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Méné Casté — Ekzémi

Neni znamo — Alergické kozni reakce, erytémi, morbiliformni ¢i makulopapul6zni reakcef, kopfivkai,
pruritusi, fotosenzitivni reakce

1 Tyto projevy Casto mizi po delsi dobé terapie. Pokud ale pietrvavaji, jsou diivodem k pieruseni 1é¢by.

Vrozené, familidlni a genetické vady
Neni znamo — Porfyrie chronicka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo — Malatnost™

VySsetieni
Neni znamo — Aspartataminotransferaza zvysena§, laktatdehydrogenaza v krvi zvysena§, alkalicka fosfataza
v krvi zvy$ena§, mocovina v krvi zvysena§, kreatinin v krvi zvySeny§

§ Vztah téchto odchylek k podavani glipizidu je nejisty a jsou velmi ziidka doprovazeny klinickymi priznaky.
*Tyto ptiznaky jsou povétsiné piechodné a nevyzaduji preruseni 1écby, mohou vsak také byt znamkami

hypoglykémie.

Pii pouziti jinych derivata sulfonylurey byly hlaseny piipady aplastické anémie a reakci podobnych
disulfiramovym.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Predavkovani derivaty sulfonylurey vcetné glipizidu muze zpisobit hypoglykémii. Mirné piiznaky
hypoglykémie bez ztraty védomi a bez neurologické symptomatologie vyzaduji agresivni 1é¢bu glukézou per
os a upravu davkovani a/nebo upravu piijmu potravy. Dokud si 1€kaf neni jist, Ze pacient je mimo ohroZeni,
melo by pokracovat peclivé monitorovani. Tézké hypoglykemické stavy s kdmatem, kiecemi, €i jinou
neurologickou symptomatologii, jsou vzacné, ale piredstavuji neodkladny stav vyzadujici okamzitou
hospitalizaci. U diagnostikovaného nebo suspektniho hypoglykemického kématu je tfeba rychle aplikovat
koncentrovany (50%) roztok glukdzy i.v. nasledovany kontinuélni infazi roztoku glukdzy o niz$i koncentraci
(10%) takovou rychlosti, aby glykémie setrvavala nad hladinou 5,55 mmol/l (100 mg/dl). Pacient by mél byt
peclivé monitorovan po dobu nejméné 24 - 48 hodin, rozhodnuti o dal§im sledovani pak zavisi na stavu
pacienta. U pacientli s onemocnénim jater mtize byt clearance glipizidu z plazmy prodlouzena. Vzhledem k
tomu, ze glipizid se ve zna¢né mife vaze na proteiny plazmy, nelze ocekavat od pouziti dialyzy zadny
prospéch.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antidiabetika, derivaty sulfonylurey
ATC kod: A10BB07

Glipizid je peroralni antidiabetikum ze skupiny derivati sulfonylurey.

Primarnim mechanismem uc¢inku glipizidu je stimulace sekrece inzulinu z beta-bunék pankreatickych
ostruvkd. Velky vyznam ma stimulace sekrece inzulinu glipizidem vyvolana piijmem potravy. Hladiny
inzulinu nala¢no nejsou ani pii dlouhodobém podavani glipizidu zvysené, ale jest¢ nejméné 6 mésici po
ukonceni 1écby pretrvava zvyseni postprandialni inzulinové odpovédi. Inzulinotropni odpovéd’ na ptijem
potravy nastane do 30 minut po peroralnim podani glipizidu diabetikiim, ale zvySena hladina inzulinu
nepietrva dobu zatéze potravou. Pribyva téz dikazi, ze dilezitou slozkou plisobeni glipizidu jsou také jeho
extrapankreatické UI€inky, mezi néz patii zesileni plisobeni inzulinu.

Dobra kontrola glykémie po jedné davce glipizidu pietrvava az 24 hodin, tiebaze po této dobé uz jeho
plazmaticka koncentrace poklesla na zlomek maximalni hodnoty (viz bod 5.2).

U nékterych pacientd terapie od pocatku selhava, nebo dochazi k postupnému ubyvani odpovédi na 1é¢bu
derivaty sulfonylurey, v¢etné glipizidu. Na druhou stranu, glipizid mize byt u¢inny u nékterych pacienti, u
kterych selhala 1é¢ba ostatnimi derivaty sulfonylurey.

Jiné U¢inky: Vysledky jedné studie prokazaly, Ze u pacientt s diabetem 2.typu je terapie glipizidem G¢inna
v kontrole glykémie a neovliviiuje nepfiznivé spektrum plazmatickych lipoproteini. Tyto zmény dobie
korelovaly se snizenim dosazenym pii glykémii na lacno.

V trileté, placebem kontrolované studii sledujici podavani nizkych davek glipizidu u pacientd s poruSenou
glykémii nalacno byla jako ukazatel Casné diabetické vaskulopatie pouzita Sitka bazalni membrany
svalovych kapilar. U skupiny uzivajici glipizid bylo zjisténo vyznamné ztenceni bazalni membrany, kdezto
u kontrolni skupiny doslo k vyznamnému zesileni. V placebem kontrolované, zkiizené studii se zdravymi
dobrovolniky nemél glipizid zadny antidiureticky ucinek, jeho podavani dokonce zptsobilo mirné zvySeni
clearance volné vody.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Absorpce glipizidu z lidského gastrointestindlniho traktu je uniformni, rychld, a v podstate kompletni.
Maxima plazmatické koncentrace se docili béhem 1-3 hodin po podani jedné davky per os. Polocas eliminace
se u normalnich jedinct pohybuje mezi 2 a 4 hodinami, at’ uz je glipizid podan i.v. ¢i per os. U obou cest
podani jsou metabolické i exkre¢ni kiivky podobné, coz nasvédcuje tomu, ze efekt prvniho prichodu jatry
neni vyznamny. Glipizid se po opakovaném perordlnim podani v plazmé neakumuluje. U zdravych
dobrovolnikt piijem jidla neovlivnil celkovou absorpci a nésledné vyuziti peroralné podané davky, ale
testovacim jidlem, nezli zaroveii s nim. Na séru dobrovolniki, kterym byl bud’ intraven6zné, nebo peroralné
podan glipizid, byla studovana vazba na proteiny. 1 hodinu po podani ¢inilo mnozstvi navazaného glipizidu
98-99%. Distribu¢ni objem glipizidu po i.v. podani ¢inil cca 11 litri,, coz odpovida distribuci do
extracelularniho kompartmentu. U mys$i (samci ani samic) nebyla v mozku ani mozkomi$nim moku pomoci
autoradiografie zjiSténa pritomnost glipizidu ani jeho metabolitd. Pfitomnost glipizidu ani jeho metabolitd
nebyla prokazana ani v plodech téhotnych samic. Jind studie ovSem prokazala velmi malé mnozstvi
radioaktivity v plodech potkanti, jimz byla podavana znacena latka.

Biotransformace

Glipizidu je z velké casti metabolizovan, a to predev§im v jatrech. Primarnimi metabolity jsou hlavné
inaktivni produkty hydroxylace a polarni konjugaty, a jsou vylu¢ovany hlavné moci. V nezménéné forme v
moci se nachazi méné nez 10% podané davky.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Studie akutni toxicity neprokazaly specifickou citlivost. Akutni toxicita peroralné podaného glipizidu byla u
vSech testovanych druhi extrémné nizka (LDso pies 4 g/kg). Testy chronické toxicity u potkant a psd
neprokazaly pti davkach do 8 mg/kg vyskyt toxickych ucinka.

20 mesict trvajici studie na potkanech a 18-ti mési¢ni studie na mySich s davkami dosahujicimi az 75-ti
nasobku maximalni davky pro ¢loveka neprokazaly na latce zavislé kancerogenni ti¢inky. Testy mutagenity
provadéné na bakteriich i in vivo byly shodné negativni. Studie u potkant obojiho pohlavi s davkami
dosahujicimi az 75-ti nasobku maximalni davky pro ¢lovéka neprokazaly zadny ucinek na fertilitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kukuti¢ny $krob, mikrokrystalicka celuldza, kyselina stearova 95%, monohydrat laktozy.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani



Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/ALl blistr, krabicka.
Baleni: 30 a 120 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer, spol. s r.0., Stroupeznického 17, 150 00 Praha 5, Ceska republika
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