Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Glikuron, 60 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Gliclazidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Glikuron i w jakim celu si¢ go stosuje

Glikuron jest lekiem zmniejszajacym stezenie cukru we krwi. Nalezy do doustnych lekow
przeciwcukrzycowych, pochodnych sulfonylomocznika. Jedna tabletka zawiera 60 mg substancji
aktywnej o nazwie gliklazyd.

Glikuron jest stosowany w leczeniu cukrzycy u dorostych (cukrzyca typu II), jesli przestrzeganie
diety, ¢wiczenia fizyczne i zmniejszenie masy ciala nie wystarczaja do utrzymania prawidtowego
stezenia cukru we krwi.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Glikuron

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Glikuron

Jesli pacjent ma uczulenie na gliklazyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma uczulenie na inny lek z tej samej grupy (pochodne sulfonylomocznika) lub
podobne leki (sulfonamidy o dziataniu hipoglikemizujgcym).

Jesli pacjent choruje na cukrzyce insulinozalezng (typu I).

Jesli u pacjenta wystepuja ciala ketonowe i cukier w moczu (moze to oznaczaé kwasice
ketonowag) badz stan przedspigczkowy lub $pigczka cukrzycowa.

Jesli pacjent cierpi na cigzkg chorobe nerek lub watroby.

Jesli pacjent przyjmuje leki przeciw zakazeniom grzybiczym (na przyktad mikonazol, patrz
punkt ,,Glikuron a inne leki”).

U kobiet karmigcych piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Glikuron nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.



Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych leczenia, zeby osiggnaé wlasciwe stgzenie cukru
we krwi. Oznacza to, ze oprocz regularnego zazywania tabletek, nalezy przestrzegac¢ diety,
wykonywac ¢wiczenia fizyczne i, gdy jest konieczne, zmniejszy¢ masg ciata.

Podczas leczenia gliklazydem nalezy regularne bada¢ stezenie cukru we krwi lub w moczu oraz, jesli
jest taka potrzeba, rowniez stezenie hemoglobiny glikowanej (HbAlc).

Przez kilka pierwszych tygodni leczenia moze wystepowac szczegolnie duze ryzyko zmniejszenia
stezenia cukru we krwi (hipoglikemii). Dlatego w tym okresie konieczna jest $cista kontrola.

Zbyt niskie stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) moze wystgpowaé w nastepujacych sytuacjach:
e Pomijanie lub nieregularne spozywanie positkow

Post (powstrzymywanie si¢ od positkow)

Niedozywienie

Zmiana diety

Wigksza aktywno$¢ fizyczna i zbyt mata ilo$¢ spozywanych cukrow

Picie alkoholu (szczegdlnie bez positkow)

Stosowanie innych lekow lub naturalnych substancji leczniczych

Zazycie zbyt duzej dawki gliklazydu

Niektore zaburzenia hormonalne, na przyktad nieprawidtowa czynnos¢ tarczycy, przysadki

mozgowej lub kory nadnerczy

e Ciczkie zaburzenie czynnosci nerek lub watroby

Objawy niedostatecznego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii):
e Bol gtowy

Silny gtod

Nudnosci 1 wymioty

Zmeczenie

Zaburzenia snu

Niepokoj lub agresja

Trudnosci w koncentracji, pogorszenie uwagi i wydluzenie czasu reakcji

Depresja lub dezorientacja

Zaburzenia mowienia lub widzenia

Drzenie

Zaburzenia czucia

Zawroty glowy

Uczucie bezradnosci

Moga rowniez wystapi¢ nastepujace objawy i dolegliwosci: pocenie, wilgotna, lepka skora, lek,
nieregularne lub przyspieszone bicie serca, wysokie cisnienie krwi, nagly silny bol w klatce
piersiowej, ktory moze promieniowac do okolicznych obszaréw (dusznica bolesna).

Jesli stezenie cukru we krwi bedzie jeszcze nizsze, moze wystapic silna dezorientacja (delirium),
drgawki, utrata kontroli zachowania, sptycenie oddechu, spowolnienie t¢tna i utrata przytomnosci.

W wiekszosci przypadkdéw objawy zbyt matego stezenia cukru bardzo szybko ustgpia po spozyciu
stodkiego pokarmu, na przyktad tabletek glukozy, kostek cukru, stodkiego soku lub stodzonej herbaty.
Dlatego zawsze nalezy nosi¢ ze soba cos stodkiego (na przyktad tabletki glukozy, kostki cukru).
Nalezy pami¢taé, ze sztuczne stodziki nie sg skuteczne. Jesli po spozyciu cukru objawy nie ustepuja
lub nawracaja, nalezy si¢ skontaktowa¢ z lekarzem lub zglosi¢ do najblizszego szpitala.

Objawy zbyt niskiego stezenia cukru we krwi mogg nie wystgpowac, moga by¢ tagodniejsze lub
przebiegac bardzo powoli. Niekiedy pacjenci moga nie wiedzie¢, ze majg zbyt niskie st¢zenie cukru



we krwi. Taka sytuacja moze wystapi¢ na przyktad u pacjentow w podesztym wieku, stosujacych
niektore leki (na przyktad beta-blokery i leki dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy). W pewnych
sytuacjach obcigzajacych organizm (na przyktad urazy, operacje chirurgiczne, goraczka, itd.) lekarz
moze tymczasowo wprowadzi¢ leczenie insuling.

Objawy zbyt wysokiego stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) moga wystapic, jesli leczenie
gliklazydem nie wywolato jeszcze dostatecznego zmniejszenia stezenia cukru we krwi, jesli pacjent
nie stosuje si¢ do zalecen lekarskich, jesli pacjent przyjmuje preparaty zawierajace ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum) (patrz punkt ,,Glikuron a inne leki”’) lub jesli wystgpuje
okreslone obcigzenie organizmu. Pacjent moze odczuwa¢ wowczas zmeczenie, wzmozone pragnienie
i sucho$¢ w jamie ustnej. Moze rowniez czg¢sto oddawaé mocz. Skora moze by¢ sucha i swedzaca,
mogg takze wystepowac zakazenia skory. Jesli wystapia te objawy, pacjent musi skontaktowac si¢

z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku stosowania gliklazydu w tym samym czasie z lekami nalezacymi do grupy
antybiotykow zwanych fluorochinolonami, zwtaszcza u pacjentéw w podesztym wieku, moga
wystapi¢ zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi (male i duze st¢zenie cukru we krwi). W tym
przypadku lekarz przypomni pacjentowi o znaczeniu monitorowania stezenia glukozy we krwi.

Jesli u pacjenta lub kogo$ z jego rodziny stwierdzono wrodzony niedobdr dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (G6PD) (nieprawidtowe czerwone krwinki), nalezy o tym powiedzie¢
lekarzowi przed zastosowaniem leku Glikuron. W takim przypadku leczenie moze powodowac
zmniejszenie stezenia hemoglobiny i rozpad krwinek czerwonych (niedokrwistos¢ hemolityczng).

Dzieci
Lek Glikuron 60 mg tabletki nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na brak danych.

Glikuron a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Ponizsze leki moga wzmacnia¢ dziatanie gliklazydu i powodowaé objawy zbyt niskiego stezenia
cukru we krwi:

o Inne leki stosowane u pacjentdow ze zbyt wysokim stgzeniem cukru we krwi (doustne leki

przeciwcukrzycowe, agonisci receptora GLP-1 lub insulina)

e Antybiotyki (na przyktad sulfonamidy, klarytromycyna)
Leki stosowane w nadcisnieniu t¢tniczym lub niewydolnosci serca (beta-blokery, inhibitory
ACE, na przyktad kaptopryl lub enalapryl)
Leki stosowane w zakazeniach grzybiczych (mikonazol, flukonazol)
Leki stosowane w przypadku wrzodow zotadka lub dwunastnicy (antagonisci receptorow H»)
Leki stosowane w depresji (inhibitory monoaminooksydazy)
Leki przeciwbdlowe lub przeciwreumatyczne (fenylobutazon, ibuprofen)
Leki zawierajace alkohol.

Ponizsze leki moga ostabia¢ dziatanie gliklazydu i zwigkszac¢ stezenie cukru we krwi:

e [eki stosowane w zaburzeniach osrodkowego uktadu nerwowego (chlorpromazyna)

e Lekitagodzace stany zapalne (glikokortykosteroidy)

e Leki stosowane w astmie lub podczas porodu (salbutamol, rytodryna i terbutalina podawane
dozylnie)

e [eki stosowane w chorobach piersi, obfitych krwawieniach miesigczkowych i endometriozie
(danazol)

e Preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).



W przypadku stosowania leku Glikuron w tym samym czasie z lekami nalezacymi do grupy
antybiotykow zwanych fluorochinolonami, zwtaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku, moga
wystapi¢ zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi (mate i duze st¢zenie cukru we krwi).

Lek Glikuron moze nasila¢ dziatanie lekéw hamujacych krzepnigcie krwi (na przyktad warfaryny).

Przed rozpoczeciem przyjmowania innych lekéw nalezy porozmawiac z lekarzem. Jesli pacjent
zostanie przyjety do szpitala, powinien powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze zazywa lek
Glikuron.

Glikuron z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Glikuron mozna stosowac¢ z jedzeniem i piciem. Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu podczas
leczenia gliklazydem poniewaz moze to znacznie utrudnia¢ kontrolg¢ cukrzycy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca sig¢ stosowania leku Glikuron w cigzy.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Glikuron podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zbyt niskie (hipoglikemia) lub zbyt wysokie (hiperglikemia) stezenie cukru we krwi moze pogarszaé
zdolno$¢ koncentracji, wydtuzaé czas reakcji i powodowaé zaburzenia widzenia. Nalezy pamigtac, ze
moze to by¢ niebezpieczne dla pacjenta lub innych oséb, (na przyktad podczas prowadzenia
samochodu lub obstugiwania maszyn).

Nalezy zapytac lekarza, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazdy, jesli:
e (Czesto wystepuje zbyt niskie stezenie cukru we krwi (hipoglikemia),
e Objawy ostrzegawcze zbyt niskiego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) sg niewielkie lub w
ogole nie wystepuja.

3. Jak przyjmowac lek Glikuron

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustali dawke leku w zalezno$ci od stgzenia cukru we krwi i ewentualnie rowniez w moczu.
Jesli zmienig si¢ okoliczno$ci zazywania leku (na przyklad zmniejszy si¢ masa ciata, nastgpi zmiana
stylu zycia lub poziomu stresu), albo poprawi si¢ kontrola stezenia cukru we krwi, lekarz moze
zmieni¢ dawke gliklazydu.

Osoby doroste:
Zalecana dawka dobowa wynosi od pot tabletki do dwoch tabletek (od 30 do 120 mg),
przyjmowanych jednorazowo w czasie $Sniadania. Dawka zalezy od odpowiedzi pacjenta na leczenie.

Lek Glikuron jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci i popi¢
szklanka wody. Zazywac¢ podczas $niadania, najlepiej o tej samej porze kazdego dnia. Nalezy potknaé
potowe tabletki lub calg tabletke(i) jednorazowo. Nie zu¢ ani nie rozgniatac tabletek. Po przyjeciu
tabletki (tabletek) nalezy zawsze zje$¢ positek.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.



W leczeniu skojarzonym lekiem Glikuron z metforming, inhibitorem alfa-glukozydazy,
tiazolidynedionem, inhibitorem peptydazy dipeptydylowej IV, agonistg receptora GLP-1 lub insuling
wiasciwa dawka kazdego leku zostanie indywidualnie dobrana przez lekarza.

Jesli pacjent zauwazy, ze st¢zenia cukru we krwi sg duze, chociaz pacjent przyjmuje lek jak
przepisano, powinien zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Glikuron

W razie przyj¢cia zbyt duzej liczby tabletek nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania sa objawami niskiego st¢zenia cukru we
krwi (hipoglikemii), ktore opisano w punkcie 2. Jesli wystagpig objawy zbyt niskiego stezenia cukru we
krwi, pacjent powinien natychmiast zjes¢ cukier (4 do 6 kostek) lub wypi¢ stodki napdj, a potem zjes¢
duza przekaske lub positek. Nalezy zrobi¢ to samo, jesli kto$ inny, na przyktad dziecko, nieumyslnie
zazyje produkt.

Nalezy pamigtac, ze hipoglikemia moze si¢ utrzymywac przez dtuzszy czas. Jesli wystapig objawy
silnej hipoglikemii, z towarzyszaca zmiang zachowania lub utratg przytomnosci, konieczne jest
natychmiastowe przyjecie pacjenta do szpitala i leczenie. Osobie nieprzytomnej nie wolno podawaé
niczego do jedzenia i picia. Nalezy wowczas natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna. Pacjent powinien
powiedzie¢ znajomej osobie o swojej chorobie, by w razie potrzeby mogta ona wezwac pomoc
medyczng.

Pominiecie przyjecia leku Glikuron

Lek nalezy przyjmowac codziennie o statych porach. To wazne, poniewaz lek dziata najlepiej jesli jest
regularnie stosowany. Jednak jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Glikuron 60 mg, kolejna
dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Glikuron

Leczenie cukrzycy zazwyczaj jest konieczne przez cate zycie. Jesli pacjent planuje przerwanie
stosowania leku, nalezy wczesniej porozmawiac o tym z lekarzem. Przerwanie leczenia moze
spowodowac zbyt wysokie stezenie cukru we krwi (hiperglikemig), co zwigksza ryzyko powstania
powiktan cukrzycy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Hipoglikemia jest powaznym i czestym dziataniem niepozadanym. Jesli wystapi, nalezy natychmiast
wypi¢ stodki napdj lub zjes¢ stodki positek. Objawy 1 dolegliwosci opisano w punkcie ,,Ostrzezenia

1 $rodki ostroznosci”.

Jesli objawy hipoglikemii sa powazne lub utrzymujg si¢ po przyjeciu stodkiego napoju lub positku,
nalezy przerwac stosowanie leku Glikuron i natychmiast wezwaé pomoc medyczna. Bez leczenia

objawy moga si¢ pogarsza¢. Moze wystapi¢ senno$¢, utrata przytomnosci lub nawet $pigczka.

Zgtaszano roOwniez inne dzialania niepozadane. Ponizej uszeregowano dziatania niepozadane wedtug
czestosci wystgpowania:



Czesto (u 1 na 10 oséb lub rzadziej)

Hipoglikemia (patrz wyzej).

Niezbyt czesto (u 1 na 100 os6b lub rzadziej)

B4l brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka i zaparcia. Objawy te mozna
zmniejszy¢ stosujac lek Glikuron razem z positkiem, jak zalecano.

Rzadko (u 1 na 1 000 oséb lub rzadziej)

Wysypka, swedzenie skory, pokrzywka, pecherze na skorze, obrzgk naczynioruchowy
(szybkie opuchnigcie tkanek, takich jak powieki, twarz, wargi, jama ustna, jezyk lub gardto,
co moze powodowac trudnosci w oddychaniu). Wysypka moze rozwijaé si¢ do rozlegtych
zmian w postaci pecherzy lub prowadzi¢ do tuszczenia skory. Wyjatkowo zglaszano objawy
cigzkich reakcji nadwrazliwo$ci (DRESS, ang. Drug Rush with Eosinophilia and Systemic
Symptoms): poczatkowo w postaci objawow grypopodobnych oraz wysypki na twarzy, ktora
nastgpnie rozprzestrzeniata si¢, oraz wystapienie wysokiej temperatury.

Zmiany we krwi, na przyklad zmniejszenie liczby niektorych komérek krwi, np. ptytek krwi,
czerwonych i biatych krwinek, ktore moze powodowac blados¢ skory, wydtuzenie czasu
krwawienia, siniaki, bol gardta i goraczke. Objawy te zazwyczaj ustgpuja po przerwaniu
leczenia.

Zmiany w watrobie, ktore moga powodowac zazoétcenie skory i oczu. W razie wystgpienia
tych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Te objawy zazwyczaj
ustepuja po przerwaniu leczenia. Lekarz zadecyduje, czy przerwac leczenie.

Moze wystapi¢ zaburzenie widzenia przez krotki czas (zwlaszcza na poczatku leczenia)

z powodu zmian stgzenia cukru we krwi.

W przypadku lekow nalezacych do tej samej grupy chemicznej (pochodne sulfonylomocznika)
opisywano nastepujace dziatania niepozadane:

Powazne zmiany liczby komorek krwi (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i biatych).
Zaburzenia krwinek czerwonych (niedokrwisto§¢ hemolityczna, zbyt niski poziom wszystkich
komorek krwi).

Reakcja alergiczna w $cianach naczyn krwiono$nych (alergiczne zapalenie naczyn).

Zbyt niskie stezenie sodu we krwi (hiponatremia).

Opisywano nieprawidtowe zmiany aktywnos$ci enzymow watrobowych, a nawet zagrazajaca
zyciu niewydolnos¢ watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac lek Glikuron

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Glikuron

Substancja czynng leku jest gliklazyd. Kazda tabletka zawiera 60 mg gliklazydu.

Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, powidon K30, hypromeloza K100,
hypromeloza K4M i magnezu stearynian.

Jak wyglada Glikuron i co zawiera opakowanie
e  Glikuron 60 mg to biale lub prawie biate, owalne, niepowlekane, podzielne tabletki z linig
podziatu po obu stronach i napisem ,,60” wytloczonym po jednej stronie linii na jednej stronie
tabletki. Wielkos¢ tabletki: okoto 13,5 mm x 6,5 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Dostepne sg opakowania blistrowe zawierajgce po 10, 28, 30, 60, 90 Iub 120 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Orion Oyj / Orion Corporation / Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia Gliclazida Lupin
Litwa Gliklazidas Ingen Pharma 60 mg prolonged-release tablets
Polska Glikuron

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.02.2021



