Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Salson, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Gliclazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

= W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli u pacjenta wystapig 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:

Co to jest lek Salson i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salson
Jak stosowac lek Salson

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Salson

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Salson i w jakim celu si¢ go stosuje

Salson jest lekiem zmniejszajacym stezenie cukru we krwi (doustnym lekiem przeciwcukrzycowym
z grupy pochodnych sulfonylomocznika).

Salson stosuje si¢ u 0sob dorostych z pewnym rodzajem cukrzycy (cukrzyca typu 2), gdy dieta,
¢wiczenia fizyczne 1 zmniejszenie masy ciala nie sg wystarczajace do utrzymania prawidtowego
stezenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Salson

Kiedy nie stosowa¢ leku Salson

= jesli pacjent ma uczulenie na gliklazyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) Iub na inne leki z tej samej grupy (pochodne sulfonylomocznika)
albo na inne podobne leki (sulfonamidy o dziataniu obnizajacym stezenie glukozy we krwi)

= jesli pacjent ma cukrzyce insulinozalezng (typu 1)

= jesli w moczu pacjenta obecne sg ciala ketonowe i cukier (moze to wskazywac na kwasice
ketonowa), pacjent jest w stanie przed$piaczkowym lub w $piaczce cukrzycowej

= jesli pacjent ma ciezka chorobe nerek lub watroby

= jesli pacjent stosuje leki w celu leczenia zakazen grzybiczych (mikonazol), patrz punkt ,,Salson
a inne leki”

= jesli pacjentka karmi piersia (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Salson nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

W celu utrzymania prawidtowego st¢zenia cukru we krwi, pacjent powinien stosowac si¢ do planu
leczenia zaleconego przez lekarza. Oznacza to, poza regularnym przyjmowaniem leku, przestrzeganie

diety, wykonywanie ¢wiczen fizycznych i, jesli to konieczne, zmniejszenie masy ciata.

Podczas leczenia gliklazydem konieczne jest regularne kontrolowanie stezenia cukru we krwi
(i ewentualnie w moczu) oraz warto$ci glikowanej hemoglobiny (HbA ).
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W kilku pierwszych tygodniach leczenia istnieje zwigkszone ryzyko zmniejszenia stezenia cukru we
krwi (hipoglikemia). Dlatego w tym czasie konieczna jest $cista kontrola lekarska.

Zmniejszone stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) moze wystapi¢, jesli pacjent:

* nie spozywa regularnie positkéw lub pomija positki

* posci

= jest niedozywiony

* zmienia dietg

= zwicksza aktywnos$¢ fizyczng, a spozycie weglowodanow nie pokrywa zwigkszonego
zapotrzebowania

= spozywa alkohol, zwlaszcza gdy pomija positki

* przyjmuje jednoczesnie inne leki lub leki pochodzenia naturalnego

» przyjmuje za duze dawki gliklazydu

= ma szczegolne zaburzenia zwigzane z aktywnoscig hormonow (zaburzenia czynnosci tarczycy,
przysadki lub kory nadnerczy)

* ma ci¢zkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.

Male stezenie glukozy we krwi moze wywolywac nastepujace objawy: bol glowy, silny glod,
nudnos$ci, wymioty, znuzenie, zaburzenia snu, niepokdj ruchowy, agresja, zaburzenia koncentracji,
zmniejszona czujno$¢ i wydtuzony czas reakcji, depresja, splatanie, zaburzenia mowy lub widzenia,
drzenie, zaburzenia czucia, zawroty glowy i poczucie bezradnosci.

Moga wystapi¢ rowniez nastepujace objawy przedmiotowe i podmiotowe: pocenie si¢, wilgotnosé¢
skory, niepokdj, szybkie lub nieregularne bicie serca, wysokie ci$nienie krwi, nagly bol w klatce
piersiowej, ktory moze promieniowac do sgsiednich czesci ciata (dtawica piersiowa).

Dalsze zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze spowodowaé znaczne splatanie (majaczenie),
drgawki, utrate samokontroli, sptycenie oddechu i zwolnienie bicia serca lub utrate przytomnosci.

W wigkszo$ci wypadkow objawy matego stezenia cukru we krwi bardzo szybko ustepujg po spozyciu
cukru w jakiejkolwiek postaci, np. tabletek z glukoza, kostek cukru, stodkiego soku lub stodkiej
herbaty. Dlatego pacjent powinien zawsze miec przy sobie jaka$ posta¢ cukru (tabletki z glukoza,
kostki cukru). Nalezy pamigtac, ze stodziki nie sa w takim wypadku skuteczne. Jesli po spozyciu
cukru objawy nie ustapia lub wystapia ponownie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do
najblizszego szpitala.

Objawy matego st¢zenia cukru moga nie wystapic¢, moga by¢ stabo zaznaczone lub rozwijaé si¢
bardzo powoli lub pacjent moze nie by¢ §wiadomy, ze st¢zenie cukru we krwi zmniejszyto sig.
Sytuacja taka moze dotyczy¢ osob w podeszlym wieku, przyjmujacych pewne leki (np. dziatajace na
osrodkowy uktad nerwowy i beta-adrenolityki).

W stresujacych sytuacjach (takich jak wypadek, operacja, gorgczka itd.) lekarz moze czasowo zmienic¢
leczenie na insuling.

W czasie, gdy gliklazyd nie zmniejszyt jeszcze wystarczajaco st¢zenia cukru we krwi, jesli pacjent nie
stosowat si¢ do zaleconego przez lekarza planu leczenia, przyjmowal preparaty zawierajace ziele
dziurawca (Hypericum perforatum) (patrz punkt ,,Salson a inne leki”) lub w szczeg6lnych stresujacych
sytuacjach, moga wystapi¢ objawy duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemia). Naleza do nich:
pragnienie, czgste oddawanie moczu, suchos¢ w jamie ustnej, suchosé¢ 1 $wiad skory, zakazenia skory

i zmniejszenie aktywnosci.

Jesli takie objawy wystapia, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie gliklazyd i antybiotyk z grupy fluorochinolonéw, mozliwe jest
wystgpienie zaburzen stezenia glukozy we krwi (mate lub duze stezenie cukru we krwi), zwtaszcza

u 0s6b w podesztym wieku. W takim wypadku lekarz przypomni pacjentowi o koniecznosci
kontrolowania stezenia glukozy we krwi.
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Jesli u pacjenta lub cztonkow jego rodziny stwierdzono dziedziczne zaburzenie, tzw. niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (nieprawidlowos¢ dotyczaca krwinek czerwonych), moze
wystapi¢ zmniejszenie stezenia hemoglobiny i rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢
hemolityczna). Przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Salson u dzieci i mlodziezy ze wzgledu na brak danych.

Salson a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Przyjmowanie jednego z ponizszych lekow moze nasili¢ dziatanie gliklazydu zmniejszajace stezenie

cukru we krwi i spowodowac¢ wystapienie objawow matego stezenia cukru we krwi:

* inne leki stosowane w leczeniu duzego stezenia cukru we krwi (doustne leki przeciwcukrzycowe,
agonisci receptora GLP-1 lub insulina)

= antybiotyki (np. sulfonamidy, klarytromycyna)

= leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub niewydolnosci serca (beta-
adrenolityki, inhibitory ACE, takie jak kaptopryl lub enalapryl)

= leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (mikonazol, flukonazol)

= leki stosowane w leczeniu wrzodow zotadka lub dwunastnicy (antagonisci receptora Hs)

= leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy)

= leki przeciwbolowe lub przeciwreumatyczne (fenylobutazon, ibuprofen)

= leki zawierajace alkohol.

Przyjmowanie jednego z ponizszych lekow moze ostabi¢ dziatanie gliklazydu zmniejszajace stezenie

cukru we krwi i spowodowac wystgpienie objawdw duzego stezenia cukru we krwi:

= leki stosowane w leczeniu zaburzen o$rodkowego uktadu nerwowego (chloropromazyna)

* leki zmniejszajace stan zapalny (kortykosteroidy)

= leki stosowane w leczeniu astmy lub stosowane podczas porodu (dozylnie podawany salbutamol,
rytodryna, terbutalina)

* leki stosowane w leczeniu chordb piersi, ciezkich krwawien miesiaczkowych i endometriozy
(danazol)

= ziele dziurawca (Hypericum perforatum)

Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie lek Salson i antybiotyk z grupy fluorochinolonéw, mozliwe jest
wystapienie zaburzen stezenia glukozy we krwi (mate lub duze stezenie cukru we krwi), zwlaszcza
u 0s6b w podesztym wieku.

Salson moze zwigkszy¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny).

Przed rozpoczeciem przyjmowania innego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Jesli pacjent idzie
do szpitala, powinien poinformowac personel medyczny, ze przyjmuje lek Salson.

Salson z jedzeniem, piciem i alkoholem
Salson mozna przyjmowac z jedzeniem i napojami bezalkoholowymi.
Nie zaleca si¢ picia alkoholu, gdyz moze on w nieprzewidziany sposoéb wptyna¢ na kontrole cukrzycy.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Salson w czasie ciazy.

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

Nie wolno stosowac leku Salson podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jesli stgzenie cukru we krwi jest za mate (hipoglikemia) lub za duze (hiperglikemia), lub jesli na
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skutek tych zmian wystapig zaburzenia widzenia, zdolno$¢ koncentracji albo reakcji pacjenta moze
by¢ zaburzona. Nalezy pamietac, ze pacjent moze stanowi¢ zagrozenie dla siebie lub innych

(np. podczas prowadzenia samochodu Iub obslugiwania maszyn). Nalezy zapyta¢ lekarza o mozliwos¢
prowadzenia pojazdu:

= jesli male stezenie cukru (hipoglikemia) wystepuje u pacjenta czgsto;

= jesli objawy ostrzegawcze matego stezenia cukru (hipoglikemii) sg nieznaczne lub ich brak.

3. Jak stosowac lek Salson

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

Dawke ustala lekarz w zaleznosci od stezenia cukru we krwi i ewentualnie w moczu. Wszelkie zmiany
zwigzane z czynnikami zewnetrznymi (np. zmniejszenie masy ciata, zmiana stylu zycia, stres) lub
poprawa kontroli stezenia cukru we krwi mogag wymagaé zmiany dawek gliklazydu.

Zalecana dawka dobowa to od potowy do dwoch tabletek (maksymalnie 120 mg), przyjmowanych
doustnie w pojedynczej dawce w czasie $niadania. Dawka zalezy od reakcji organizmu na leczenie.

Jesli stosowanie leku Salson rozpoczyna si¢ razem z metforming, inhibitorem alfa-glukozydazy,
tiazolidynedionem, inhibitorem peptydazy dipeptydylowej IV, agonista receptora GLP-1 lub insulina,
lekarz ustali wlasciwag dawke kazdego z tych lekow indywidualnie.

Jesli pacjent zauwazy, ze stezenie cukru we krwi jest duze mimo przyjmowania leku zgodnie
z zaleceniami, powinien zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Droga i sposob podania

Podanie doustne.

Tabletki lub ich potowy nalezy potykaé¢ w catosci, bez zucia lub rozkruszania.

Tabletke(i) nalezy popi¢ szklanka wody w porze $niadania (najlepiej codziennie o tej samej porze). Po
przyjeciu tabletki(ek) nalezy zawsze zjes$¢ positek.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Salson

W razie przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub oddziatem
ratunkowym najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania sg objawami matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii), opisanymi

w punkcie 2. Moze je ztagodzi¢ zjedzenie cukru (4 do 6 kostek) lub wypicie stodkiego napoju,

a nastepnie zjedzenie duzej przekaski lub positku. Jesli pacjent jest nieprzytomny, nalezy natychmiast
poinformowac lekarza i wezwac pogotowie ratunkowe. Tak samo nalezy postapic, jesli kto$ inny,

np. dziecko, przyjat ten lek przypadkowo. Nieprzytomnym pacjentom nie wolno podawac¢ jedzenia ani
picia.

Nalezy poinformowac o swojej chorobie inng osobg, ktéra w razie koniecznosci moze wezwac pomoc
medyczng.

Pominiecie zastosowania leku Salson

Wazne jest codzienne przyjmowanie leku, gdyz regularnie stosowany lek dziata lepiej. Jesli jednak
pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Salson, nastgpna dawke powinien przyjac o zwyktej porze. Nie
nalezy stosowac dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Salson

Poniewaz leczenie cukrzycy trwa zwykle przez cate zycie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed
przerwaniem stosowania tego leku. Przerwanie leczenia moze spowodowaé zwigkszenie stezenia
cukru we krwi (hiperglikemie), co zwigksza ryzyko rozwoju powiktan cukrzycy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢
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do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym jest male stezenie cukru we krwi
(hipoglikemia). Objawy przedmiotowe i podmiotowe sg opisane w dziale ,,Ostrzezenia i $Srodki
ostroznosci” w punkcie 2.

Jesli objawy te pozostang bez leczenia, moga postegpowac do sennosci, utraty przytomnosci lub
$piaczki. Jesli zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi jest znaczne lub przediuza si¢ (nawet jesli zostato
tymczasowo opanowane przez podanie cukru), nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ o pomoc medyczng.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia:

Rzadko: moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob

= Zmniejszenie liczby krwinek (np. ptytek krwi, krwinek czerwonych i biatych), ktére moze
spowodowac¢ blados¢, przedtuzone krwawienie, powstawanie siniakéw, bol gardia i goraczke.
Objawy te zazwyczaj ustepuja po przerwaniu leczenia.

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

» Zaburzenia czynno$ci watroby, ktore moga powodowac zazotcenie skory i oczu. W takim wypadku
nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza. Objawy zazwyczaj ustepuja po odstawieniu leku.
Lekarz zadecyduje, czy przerwac leczenie.

= Reakcje skorne, takie jak wysypka, zaczerwienienie, §wiad, pokrzywka i obrzek naczynioruchowy
(nagly obrzek tkanek, takich jak powieki, twarz, wargi, jama ustna, jezyk lub gardio, co moze
powodowac trudnosci w oddychaniu). Wysypka moze postegpowac do rozlegltych zmian w postaci
pecherzy lub luszczenia si¢ skory. W wyjatkowych wypadkach zgtaszano objawy cigzkiej reakcji
nadwrazliwos$ci (osutka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi, DRESS); poczatkowo
jako objawy grypopodobne z wysypka na twarzy, a nastgpnie rozlegta wysypka z wysoka
temperaturg.

= BOl brzucha lub odczucie dyskomfortu, nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢, biegunka i zaparcie.
Objawy te tagodzi przyjmowanie leku Salson zgodnie z zaleceniem, podczas positku (patrz punkt 3
,Jak stosowac lek Salson”).

= Zaburzenia widzenia.
Moga wystapi¢ krotkotrwate zaburzenia widzenie, zwtaszcza na poczatku leczenia. To dziatanie
jest spowodowane zmianami stezenia cukru we krwi.

Tak jak podczas stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika, obserwowano nastepujace

dziatania niepozadane:

= znaczgce zmiany liczby krwinek

= alergiczne zapalenie §ciany naczyn

* zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia)

= objawy zaburzen czynnosci watroby (np. zottaczka), ktdre zazwyczaj ustepowaly po odstawieniu
pochodnych sulfonylomocznika, ale w pojedynczych przypadkach moga prowadzi¢ do zagrazajace;j
zyciu niewydolnosci watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Salson
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Salson

Substancja czynng jest gliklazyd. Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 60 mg
gliklazydu.

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

Jak wyglada lek Salson i co zawiera opakowanie

Biata lub biatawa, owalna, niepowlekana tabletka dtugosci 13,5 mm, szeroko$ci 6,5 mm i grubosci
4,2 mm, z linig ulatwiajaca podziat po obu stronach, z wytloczonym napisem ‘60’ na jednej stronie
tabletki, po jednej stronie linii.

Lek dostepny jest w przezroczystych blistrach z folii PVC/Aluminium lub PVC/Aclar/Aluminium.
Wielkos¢ opakowan: 30, 60, i 90 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytwérca/Importer
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

LEK S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w Kkrajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2022

Logo Sandoz
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