ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Gliclastad 30 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Gliclazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Gliclastad i w jakim celu sig¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliclastad
3. Jak stosowac lek Gliclastad

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Gliclastad

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK GLICLASTAD I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Gliclastad jest lekiem zmniegjszajacym poziom cukru we krwi (doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym nalezacym do grupy pochodnych sulfonylomocznika).

Lek Gliclastad 30 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu stosuje si¢ do utrzymania prawidtowego
stezenia glukozy we krwi u oséb dorostych z cukrzyca, u ktorych przestrzeganie odpowiedniej diety,
stosowanie ¢wiczen fizycznych oraz zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja do utrzymania
prawidtowej kontroli cukrzycy.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GLICLASTAD

Kiedy nie stosowa¢é leku Gliclastad 30 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:

— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na gliklazyd lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (patrz punkt 6: Inne informacje) lub na inne leki z tej samej grupy
(pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy),

— jesli u pacjenta wystgpuje cukrzyca insulinozalezna (typu 1),

— jesli u pacjenta wystepuja ciata ketonowe i cukier w moczu (moze to oznaczaé, ze pacjent ma
kwasice ketonowa), stan przeds$piaczkowy lub $piaczka cukrzycowa,

— jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub watroby,

— jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki do leczenia zakazen grzybiczych (mikonazol - patrz
punkt ,,.Stosowanie innych lekow”),

— jesli pacjentka karmi piersia (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”),

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Gliclastad 30 mg, tabletki o przedluzonym
uwalnianiu

Lek ten nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy pacjent regularnie spozywa positki; w przeciwnym razie
moze wystapi¢ zmniejszenie stgzenia cukru we krwi (nazywane hipoglikemia).



— Objawy zmnigjszenia stezenia glukozy we krwi (hipoglikemii) to pocenie sig, drzenie,
blados¢, uczucie gtodu, bol glowy, nieregularne lub przyspieszone bicie serca, zamazane
widzenie, drazliwos$¢, ostabienie pamigci i dezorientacja.

— Podczas leczenia gliklazydem nalezy regularne badac¢ stgzenie cukru we krwi (i ewentualnie
W moczu) oraz, w razie potrzeby, stezenie hemoglobiny glikowanej (HbAlc).

— Przez kilka tygodni na poczatku leczenia ryzyko zmniejszenia stgzenia cukru we krwi
(hipoglikemii) moze by¢ zwigkszone. Dlatego konieczna jest $cista kontrola.

— Jesli u pacjenta wystepuje niski poziom cukru we krwi, nalezy przyja¢ tabletki z glukoza lub
wypi¢ stodki napdj z herbatnikami, kanapka Iub kolejnym positkiem (jesli wypada jego pora).

— W wigkszosci przypadkdéw objawy niskiego st¢zenia cukru we krwi ustgpuja po spozyciu
cukru w postaci napoju lub pokarmu.

— Pacjent powinien skontaktowac z lekarzem, jesli spozycie cukru nie usuwa objawow.

— W cigzkich przypadkach moze doj$¢ do splatania i utraty przytomnosci.

— Niektore osoby, szczegdlnie w wieku podesztym lub z zaburzeniami hormonalnymi, mogg nie
odczuwac objawow hipoglikemii i pacjent moze nie zorientowac si¢, ze wystapito u niego
zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi.

— Jesli pacjent przygotowywany jest do zabiegu operacyjnego lub przebyt powazny uraz lub ma
zakazenie, lekarz moze zdecydowac o przejsciu na tymczasowe leczenie insuling.

Jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, moze wystapic
zmniejszenie stgzenia hemoglobiny i rozpad krwinek czerwonych (niedokrwistos¢ hemolityczna).
Jesli w wywiadzie rodzinnym lub u pacjenta stwierdzono niedoboér dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej, przed zastosowaniem gliklazydu w tabletkach nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Stosowanie nastepujacych lekéw moze nasila¢ dziatanie gliklazydu polegajace na zmniejszaniu
stezenia cukru oraz moga powodowac wystapienie objawdw niskiego stgzenia cukru we krwi:
e leki przeciwbdlowe lub przeciwreumatyczne, takie jak ibuprofen lub fenylbutazon
* leki zawierajace alkohol
* inne leki stosowane w leczeniu wysokiego stezenia cukru we krwi (doustne leki
przeciwcukrzycowe) lub insulina
* leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub niewydolnos$ci serca
(beta-adrenolityki, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng, takie jak: kaptopryl lub
enalapryl)
» leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (flukonazol)
* leki stosowane w leczeniu niestrawnosci i choroby wrzodowej zotadka i dwunastnicy
(antagonisci receptorow H2, jak ranitydyna)
* leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy)
* antybiotyki (sulfonamidy)

Nastepujace leki moga ostabia¢ dziatanie gliklazydu polegajace na zmniejszaniu stgzenia cukru oraz
moga powodowac zwigkszenie stezenia cukru we krwi:

* leki stosowane w leczeniu chordb piersi, obfitych krwawien menstruacyjnych i endometriozy

(danazol)

* leki stosowane w leczeniu zaburzen o$rodkowego uktadu nerwowego (chlorpromazyna)

¢ leki zmniejszajace stan zapalny (glikokortykosteroidy)

* leki stosowane w leczeniu astmy (salbutamol i terbutalina podawane we wstrzyknigciach),

* leki stosowane w czasie porodu (rytodryna podawana we wstrzyknigciu)



Gliklazyd moze nasila¢ dziatanie w przypadku jednoczesnego stosowania lekoéw hamujacych
krzepnigcie krwi (warfaryna).

Przed rozpoczgciem przyjmowania kazdego innego leku nalezy skonsultowac sig z lekarzem. W
przypadku koniecznosci pojscia do szpitala nalezy poinformowac personel lekarski o przyjmowaniu
leku Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Stosowanie leku Gliclastad 30 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu z jedzeniem i piciem
Gliclastad tabletki mozna przyjmowac jednoczesnie z jedzeniem i piciem. Picie alkoholu podczas
leczenia gliklazydem nie jest zalecane, poniewaz moze on w sposob nieprzewidywalny wptywaé na
kontrolg cukrzycy.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w czasie ciazy.

Jesli pacjentka planuje ciazg lub zajdzie w ciaze, powinna o tym poinformowacé lekarza, aby mogt
przepisa¢ odpowiedniejsze leczenie.

Karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu podczas karmienia

piersia.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Zdolnos$¢ koncentracji i reagowania moga by¢ ostabione, jezeli st¢zenie cukru we krwi pacjenta jest
za male (hipoglikemia) lub zbyt duze (hiperglikemia) lub jesli w wyniku tych stanéw wystgpuja
zaburzenia widzenia. Nalezy pamigtaé, ze moze to by¢ niebezpieczne dla pacjenta lub innych osob (tj.
podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn).
Nalezy zapytac lekarza, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazd, jesli:

e zmniegjszenia st¢zenia cukru we krwi (hipoglikemia) wystepuja czgsto,

* wystepuje niewiele objawow ostrzegawczych lub wcale nie wystgpuja objawy zmniejszenia

stezenia cukru we krwi (hipoglikemii).

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Leku Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy stosowa¢ w leczeniu dzieci i
milodziezy.

3. JAK STOSOWAC LEK GLICLASTAD

Lek Gliclastad, 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z
zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Tabletke (tabletki) nalezy potkna¢, popijajac szklanka wody w czasie $niadania (najlepiej o tej same;j
godzinie kazdego dnia). Po przyjeciu tabletki (tabletek) nalezy zawsze zjes¢ positek.

Dorosli:
Zazwyczaj stosowana dawka dobowa leku wynosi od jednej do czterech tabletek.
— Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg raz na dobg.
— Jesli jest to konieczne, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 60 mg, 90 mg lub 120 mg na dobg.



W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sig do lekarza lub
farmaceuty.

Lek Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze by¢ stosowany w celu zastapienia
innych doustnych lekow przeciwcukrzycowych. Jesli pacjent stosuje leczenie skojarzone lekiem
Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i innymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi lub insuling, lekarz ustali wlasciwa dawke kazdego z tych lekow
indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Pacjenci. u ktérych wystepuje ryzyko hipoglikemii
Pacjent jest szczegolnie narazony na wystapienie hipoglikemii (niski poziom cukru we krwi) w
nastepujacych sytuacjach:
— odmowy lub niemoznosci przyje¢cia tabletek,
— zwigkszenia aktywnosci fizycznej bez odpowiedniego zwigkszenia ilo$ci spozywanych
weglowodanow,
— pomijania lub nieregularnego przyjmowania positkow,
— niedozywienia,
— zaburzen hormonalnych lub przerwania ostatnio leczenia steroidami,
— niewydolnos$ci nerek lub watroby,
— przypadkowego przedawkowania tabletek gliklazydu (patrz punkt - Zastosowanie wigkszej
niz zalecana dawki leku Gliclastad ),
— przyjmowania jakichkolwiek innych lekéw wymienionych w punkcie 2.

Zatajenie zaistnienia jakiejkolwiek z tych sytuacji lub wystgpowanie jakiejkolwiek innej przyczyny
zwigkszonego ryzyka niskiego poziomu cukru we krwi wymaga zastosowania minimalnej dawki leku
Gliclastad.

Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii wazne jest przestrzeganie wszelkich uwag dotyczacych diety,
regularne podejmowanie aktywnosci fizycznej i regularne kontrolowanie poziomu glukozy we krwi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Gliclastad

Jesli pacjent zazyt zbyt duzo tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem lub zglosi¢ si¢
do najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania sa zwigzane z matym st¢zeniem cukru we krwi
(hipoglikemia). Objawy niskiego poziomu cukru we krwi moga ustapi¢, jesli pacjent natychmiast
wypije stodki napoj, a potem spozyje obfita przekaske lub positek.

Pacjent powinien zdawac sobie sprawg, ze stan hipoglikemii moze utrzymywac si¢ przez pewien czas.
Cigzkie przypadki hipoglikemii ze zmiana zachowania lub utrata przytomnos$ci wymagaja
natychmiastowego leczenia i przyjgcia do szpitala. Nie wolno podawac niczego do jedzenia i picia
osobie nieprzytomnej i nalezy sprowadzi¢ pomoc medyczna. Nalezy dopilnowac, aby przyjaciel lub
kolega wiedzial o chorobie pacjenta i wiedziat, gdzie szuka¢ pomocy medyczne;.

Pominigcie przyjecia leku Gliclastad
Jesli zapomni si¢ przyja¢ dawke, kolejna dawke nalezy przyja¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Gliclastad

Poniewaz leczenie cukrzycy trwa zwykle przez cale zycie, nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
przerwaniem stosowania leku. Przerwanie przyjmowania leku moze doprowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia cukru we krwi (hiperglikemia).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiqzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE



Jak kazdy lek, lek Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze powodowac dzialania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Hipoglikemia jest waznym i czgsto wystepujacym dzialaniem niepozadanym (rzadziej nizu 1 na 10
0soOb) i wymaga natychmiastowej reakcji ze strony pacjenta (nalezy wypic stodki napdj lub zjes¢
stodki positek). Objawy sa nastepujace: pocenie sig, blados¢, uczucie gtodu, drzenie, bol glowy,
nieregularne lub przyspieszone bicie serca, zamazane widzenie, drazliwo$¢, ostabienie pamigci i
splatanie.

Jesli objawy hipoglikemii nasila si¢ lub beda si¢ utrzymywaé nawet po przyjeciu cukru, nalezy
przerwac stosowanie leku Gliclastad 30 mg tabletki o przedluzonym uwalnianiu i natychmiast udaé
sie do lekarza. Brak leczenia tych objawow moze prowadzi¢ do senno$ci, utraty przytomnosci lub
nawet $piaczki.

Opisano inne dzialania niepozadane z czgstoscia podana ponizej:

Niezbyt czgsto (rzadziej niz u 1 na 100 0séb)
— bol brzucha, nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, biegunka i zaparcie

Rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000 0s6b)

— wysypka i §wiad skory, zaczerwienienie, pokrzywka, powstawanie pecherzy

— zmiany we krwi (zmniejszenie liczby niektorych komoérek krwi, co moze powodowaé bladosé¢
skory, wydluzenie czasu krwawienia, siniaki, bol gardla i goraczke)

— zaburzenia czynnosci watroby (moga wywola¢ zazotcenie skory i oczu). Zazwyczaj zmiany te
przemijaja po odstawieniu leku.

— moze wystapi¢ krotkotrwate zaburzenie widzenia, zwlaszcza na poczatku leczenia. Wynika
ono ze zmian stgzenia glukozy we krwi.

Tak jak w przypadku innych lekow z tej samej grupy terapeutycznej (pochodne sulfonylomocznika),
opisano przypadki znacznych zmian w liczbie komoérek krwi, alergicznego zapalenia $cian naczyn
krwiono$nych, zmian aktywnosci enzyméw watrobowych, a nawet zagrazajacej zyciu niewydolnosci
watroby.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GLICLASTAD

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Gliclastad po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i blistrze.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Gliclastad tabletki:

Substancja czynna leku jest gliklazyd.

Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 30 mg substancji czynne;j, gliklazydu.

Ponadto lek zawiera:



wapnia wodorofosforan dwuwodny, powidon K30, hypromelozg i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Gliclastad i co zawiera opakowanie
Lek Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu to biate lub prawie biate dwuwypukte
tabletki o ksztatcie kapsutki z wytloczonym napisem ,,30” na jedne;j stronie i gladkie na drugiej

stronie.

Lek Gliclastad 30 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest dostgpny w opakowaniach blistrowych

zawierajacych po 10, 20, 28, 30, 56, 60, 90 i 120 tabletek® pakowanych w pudetku tekturowym.

* Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:
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Gliclastad 30 mg, tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim
Gliclazida STADA Genéricos 30 mg comprimidos de liberacion prolongada
Gliclazide-Lupin 30 mg retard tabletta
Gliclazide Lupin
Gliclastad
Gliclazida-Lupin 30 mg comprimidos de libertagdo prolongada
Ziclaseg 30mg prolonged release tablet

Data zatwierdzenia ulotki: 05.11.2013.



