1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

DIAPREL MR 60 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje modifikuoto atpalaidavimo tabletéje yra 60 mg gliklazido.
Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas: laktozé monohidratas.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tableté.

Baltos, pailgos, 15 mm ilgio ir 7 mm plocio tabletés su vagele. Abiejose pusése jspausta ,,DIA 60°.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy zmoniy nuo insulino nepriklausomo (2 tipo) cukrinio diabeto gydymas, kai dietos, fiziniy
pratimy ar vien tik kiino svorio mazinimo nepakanka, kad buty galima kontroliuoti gliukozés
koncentracijg kraujyje.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

DIAPREL MR paros dozé gali svyruoti nuo pusés tabletés iki 2 tableciy per para, t. y. gerti nuo 30 iki
120 mg vienkarting doz¢ per pusrycius.

Tablete rekomenduojama praryti neskaldyta ir nesukramtyta.
Jei dozé buvo praleista, kita diena dozés didinti nereikia.

Kaip ir vartojant bet kokius kitus hipoglikemizuojandius preparatus, dozé turi buti pritaikyta, atsizvelgiant
1 individualy paciento metabolinj atsaka (gliukozés koncentracijos kraujyje, glikuoto hemoglobino

(HbAlIc)).

Pradiné doze

Rekomenduojama pradiné dozé yra 30 mg per parg (pusé tabletés DIAPREL MR 60 mg). Jei gliukozés
koncentracija kraujyje veiksmingai kontroliuojama, tokig doz¢ galima vartoti taikant palaikomajj gydyma.
Jei gliukozés kraujyje koncentracija tinkamai nekontroliuojama, doz¢ galima palaipsniui padidinti iki

60 mg, 90 mg arba 120 mg per parg. Tarp dozés didinimy turi biiti maZiausiai 1 ménesio pertrauka,
i§skyrus pacientus, kuriy kraujo gliukozés koncentracija nesumazéjo po dviejy gydymo savaiciy. Tokiais
atvejais doze galima didinti antros gydymo savaités pabaigoje.

Didziausia rekomenduojama paros dozé yra 120 mg.



Viena DIAPREL MR 60 mg modifikuoto atpalaidavimo tableté yra kaip dvi DIAPREL MR 30 mg
modifikuoto atpalaidavimo tabletés. Kadangi DIAPREL MR 60 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletes
galima perlauZzti, vaistas dozuojamas lanksciau.

DIAPREL 80 mg tabletes kei¢iant DIAPREL MR 60 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletémis

Viena DIAPREL 80 mg tableté lygintina su 30 mg modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma (t. y., puse
DIAPREL MR 60 mg tabletés). Taigi, juos galima keisti vienus kitais, atidziai sekant kraujo tyrimus.

Kitg geriamajj vaistinj preparatg nuo diabeto kei¢iant DIAPREL MR 60 mg:

Preparatas DIAPREL MR 60 mg gali buti vartojamas kaip kity geriamyjy vaistiniy preparaty nuo diabeto
pakaitalas.

Kitg geriamajj vaistinj preparata nuo diabeto pakei¢iant DIAPREL MR 60 mg reikia atsizvelgti j vartoto
vaistinio preparato dozavima ir pusinés eliminacijos laika.

Pereinamojo laikotarpio dazniausiai nereikia. Reikia skirti vartoti prading 30 mg doze, ir, jeigu biitina, jg
galima palaipsniui didinti, atsizvelgiant j paciento kraujo gliukozés koncentracijos rodiklius kaip nurodyta
auksciau.

Keiciant hipoglikemizuojancius sulfonilkarbamido preparatus, kuriy pusinés eliminacijos laikas yra ilgas,
gali prireikti kelioms dienoms nutraukti gydyma, norint i§vengti dviejy preparaty suminio poveikio,
galincio sukelti hipoglikemijg. Tokiu atveju, keic¢iant gydyma preparatu DIAPREL MR 60 mg, reikia
taikyti pradinio gydymo dozavimo schema, t. y. pradiné 30 mg per parg dozé, kuri palaipsniui didinama
priklausomai nuo metabolinio atsako.

Kombinuotas gydymas vartojant kitus vaistinius preparatus nuo diabeto
DIAPREL MR 60 mg galima vartoti kartu su biguanidais, alfa gliukozidazés inhibitoriais ar insulinu.

o

kartu pradéti gydyti insulinu.

Specialioji populiacija

Senyviems pacientams
Tokiems pacientams DIAPREL MR 60 mg reikia dozuoti taip pat, kaip rekomenduojama jaunesniems
kaip 65 mety ligoniams.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas galima dozuoti taip pat
kaip ir tiems, kuriy inksty funkcija normali, taciau reikalinga atidi paciento priezitira. Tokie duomenys

Pacientams, kuriems yra hipoglikemijos rizika:

- nepakankamai ar prastai besimaitinantiems;

- kuriems yra sunkus arba blogai kompensuotas endokrininés sistemos sutrikimas (hipopituitarizmas,
hipotirozé, antinks¢iy zievés nepakankamumas);

- nutraukusiems ilgalaikj ir (arba) dideliy kortikosteroidy doziy vartojima;

- sergantiems sunkia kraujagysliy liga (sunkia iSemine Sirdies liga, sunkiu miego arterijos
kraujotakos nepakankamumu, difuzine kraujagysliy liga).

Minétais atvejais rekomenduojama vartoti maziausia prading paros dozg, t. y. 30 mg.

Vaiky populiacija
DIAPREL MR saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams neistirtas.




Duomeny apie poveikj vaikams néra.
4.3 Kontraindikacijos
Sj vaistinj preparatg draudziama vartoti iais atvejais:

- Padidéjes jautrumas gliklazidui, kitokiems sulfonilkarbamidy dariniams, sulfonamidams arba bet
kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- I tipo cukrinis diabetas.

- Diabetiné ketoacidozé.

- Biuklé pries diabeting koma, diabetiné koma, diabetiné ketoacidozeé.

- Sunkus inksty arba kepeny nepakankamumas: $iuo atveju rekomenduojama vartoti insuling.

- Mikonazolo vartojimas (Zr. 4.5 skyriy).

- Zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hipoglikemija

DIAPREL MR galima skirti tik tiems zmonéms, kurie valgo reguliariai, jskaitant pusry¢ius. Svarbu su
maistu reguliariai gauti angliavandeniy , kadangi valgant vélai, mazai arba maistg, kuriame
angliavandeniy yra nedaug, padidéja hipoglikemijos rizika. Laikantis maZzai kaloringos dietos, po
ilgalaikiy arba sunkiy pratimy, iSgérus alkoholio arba vartojant kartu kelis hipoglikeminj poveikj
sukelian¢ius preparatus, hipoglikemija pasireiskia greiciau.

Hipoglikemija gali pasireiksti vartojant sulfonilkarbamido dariniy, (zr. 4.8 skyriy). Kai kada ji gali buti
sunki ir ilgalaiké. Tokiu atveju ligonj gali prireikti stacionarizuoti ir kelias dienas gydyti gliukoze.

Kad hipoglikemijos pasireiSkimo rizika sumazéty, reikia atidziai istirti, ar DIAPREL MR gydyti galima,
tiksliai nustatyti jo doze ir gerai pacientui paaiSkinti, kaip $io preparato vartoti.

Hipoglikemijos pasireiskimo rizika didéja, jeigu:

- pacientas nevykdo arba nejstengia vykdyti (ypa¢ senyvi zmonés) vartojimo nurodymy;

- pacientas maitinasi prastai, nereguliariai, praleidzia valgyma, badauja ar pakeicia dieta;

- néra pusiausvyros tarp fizinio kriivio ir angliavandeniy vartojimo;

- yra inksty nepakankamumas;

- yra sunkus kepeny nepakankamumas;

- perdozuojama DIAPREL MR;

- yra kai kuriy endokrininés sistemos sutrikimy: skydliaukés funkcijos sutrikimas, hipofizés ar
antinks¢iy nepakankamumas;

- kartu vartojama kitokiy preparaty (zr. 4.5 skyriy).

Pacienty, serganciy kepeny nepakankamumu arba sunkiu inksty nepakankamumu, organizme gliklazido
farmakokinetika ir (arba) farmakodinamika gali kisti. Tokiems ligoniams pasireiskusi hipoglikemija gali
iSsilaikyti ilgiau, todél biitinas tinkamas gydymas.

Informacija pacientams

Pacientus ir jy Seimos narius reikia informuoti apie hipoglikemijos galimybg, simptomus (Zr. 4.8 skyriy),
gydyma bei veiksnius, skatinancius jos pasireiskimg. Pacientui reikia paaiskinti, kad labai svarbu laikytis
nurodytos dietos, reguliariai atlikinéti fizinius pratimus ir reguliariai matuoti gliukozés kiekj kraujyje.

Silpnas gliukozés kiekio kraujyje mazéjimas




Gliukozés kiekj kraujyje reguliuojantis vaistiniy preparaty nuo diabeto poveikis gali kisti dél kar§¢iavimo,
traumos, infekcijos ar operacijos. Tokiu atveju kai kuriems ligoniams gali prireikti vartoti insulino.

Bet kokio geriamojo vaisto nuo cukrinio diabeto hipoglikeminj poveikj daugelis pacienty pajunta per tam
tikrg laika: tai gali priklausyti nuo diabeto sunkumo progresavimo arba dél sumazéjusios reakcijos i
gydyma. Sis reiskinys zinomas kaip antrinis neveiksmingumas, kuris skiriasi nuo pirminio, kada veiklioji
medziaga yra neveiksminga pirmosios terapijos metu. Prie§ darant iSvada, kad pasireiské antrinis
neveiksmingumas, biitina apsvarstyti, ar tinkamai parinkta doz¢ ir ar pacientas laikosi nurodytos dietos.

Glikemijos sutrikimas

Buvo pranesta apie gliukozés koncentracijy sutrikimus, jskaitant hipoglikemija ir hiperglikemija, cukriniu
diabetu serganciy pacienty, kartu su gliklazidu gydomy fluorochinolonais, kraujyje, ypa¢ gydant senyvus
pacientus. Todél rekomenduojama atidziai matuoti gliukozés koncentracijas visy pacienty, kurie
DIAPREL MR 60 mg vartoja kartu su fluorochinolonu, kraujyje.

Laboratoriniai tyrimai

Siekiant jvertinti gliukozés kiekio kraujyje kontrole, rekomenduojama matuoti glikozilinto hemoglobino
koncentracijg arba gliukozés koncentracijg veniniame kraujyje nevalgius. Gali biiti naudingi ir paties
paciento atliekami gliukozés koncentracijos kraujyje matavimai.

Gydymas sulfonilkarbamido preparatais pacientams, kuriems yra gliukozés-6-fosfatdehidrogenazés
(G6PD) nepakankamumas, gali sukelti hemolizing anemija. Kadangi gliklazidas priklauso cheminei
sulfonilkarbamido preparaty grupei, jj reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra G6PD
nepakankamumas, o taip pat reikia apsvarstyti kity preparaty, nepriklausanciy sulfonilkarbamido
preparaty grupei, vartojima.

Pagalbinés medziagos
DIAPREL MR negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés
netoleravimas, Lapp laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Preparatai, galintys didinti hipoglikemijos pasireiSkimo galimybe

Vaistiniai preparatai, kuriy kartu su gliklazidu vartoti draudziama
» Mikonazolas (sisteminio poveikio preparatai, burnos gleivinés gelis). Stipréja gliukozés kiekio kraujyje
mazéjimas, todél gali atsirasti hipoglikemijos simptomy, pasireiksti net koma.

Vaistiniai preparatai, kuriy kartu su gliklazidu vartoti nerekomenduojama

= Fenilbutazonas (sisteminio poveikio preparatai). Stiprina gliukozés kiekj kraujyje mazinantj
sulfonilkarbamido dariniy poveikj, atpalaiduodami juos i$ junginiy su kraujo plazmos baltymais ir (arba)
mazindami jy eliminacij3.

Vadinasi, kartu su gliklazidu reikéty vartoti kitokiy preparaty nuo uzdegimo, prieSingu atveju pacienta
reikia apie tai informuoti ir jspéti, kad tokiu atveju labai svarbu sekti preparato poveikj. Gydymo
vaistiniais preparatais nuo uzdegimo metu ir po jo galima, jei reikia, mazinti gliklazido dozg.

= Alkoholis. Alkoholis stiprina gliuokozés kiekio mazéjima kraujyje (slopina kompensacijos reakcijas),
todél gali prasideti hipoglikeminé koma. Gliklazido vartojant, alkoholio ar medikamenty, kuriuose jo yra,
vartoti negalima.

Vaistiniai preparatai, kuriuos kartu su gliklazidu reikia vartoti atsargiai



Gliukozeés koncentracijos kraujyje mazéjimo poveikis gali sustipréti, todél kai kuriais atvejais, vartojant
vieng i$ toliau iSvardyty vaisty, gali pasireiksti hipoglikemija: kiti vaistai nuo cukrinio diabeto (insulinas,
akarbozé, metforminas, tiazolidinedionai, dipeptidil-peptidazés-4 inhibitoriai, j gliukagong panasaus
peptido-1 (GLP-1) receptoriy agonistai), beta-blokatoriai, flukonazolas, angiotenzing konvertuojanciy
fermenty inhibitoriai (kaptoprilis, enalaprilis), H2-receptoriy antagonistai, MAO inhibitoriali,
sulfonamidai, klaritromicinas, nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo.

Vaistiniai preparatai, galintys didinti gliukozés kiekj kraujyje

Preparatai, kuriy kartu su gliklazidu vartoti nerekomenduojama

= Danazolas. Jis skatina cukrinio diabeto pasireiskima. Jeigu jo vartoti biitina, pacientui biitina apie tai
paaiskinti ir jj jspéti, kad labai svarbu matuoti gliukozés kiekj kraujyje ir §lapime. Gydymo danazolu metu
ir po jo gali prireikti keisti vaisty nuo diabeto doze.

Vaistiniai preparatai, kuriy kartu su gliklazidu reikia vartoti atsargiai

» Chlorpromazinas (neuroleptikas). Didelé (> 100 mg) chlorpromazino paros doz¢ didina gliukozés
kiekj kraujyje (mazina insulino i$siskyrima). Pacientg reikia jspéti ir pabrézti gliukozés kiekio kraujyje
matavimo svarbg. Gydymo neuroleptiku metu ir po jo gali prireikti keisti preparaty nuo diabeto dozg.

= Gliukokortikoidai (sisteminio bei lokalaus poveikio, pvz., injekuojamy j sgnarius, tepamy ant odos bei
vartojamy | tiesiaja Zarna preparaty) ir tetrakozaktrinas. Sie medikamentai didina gliukozés kiekj
kraujyje, gali sukelti ketoze¢ (gliukokortikoidai mazina angliavandeniy toleravima). Pacientg reikia apie tai
informuoti ir jj jspéti, kad labai svarbu matuoti gliukozés kiekj kraujyje, ypa¢ gydymo pradzioje. Gydymo
gliukokortikoidais metu ir po jo gali prireikti mazinti preparaty nuo diabeto dozg.

= | vena vartojami ritodrinas, salbutamolis, terbutalinas. Sie preparatai didina gliukozés kiekj kraujyje
dél beta-2 agonisty poveikio. Pacientg reikia jspéti, kad labai svarbu matuoti gliukozés kiekj kraujyje.
Prireikus gliklazidg galima keisti insulinu.

= Jonazolés (Hypericum perforatum) preparatai. Jonazolés (Hypericum perforatum) preparatai mazina
gliukozés koncentracijas kraujyje. Reikia pabrézti gliukozés koncentracijy kraujyje matavimo svarba.

ISvardyti vaistiniai preparatai gali sutrikdyti gliukozés koncentracijas kraujyje.

Vaistiniai preparatai, kuriuos vartoti kartu reikia atsargiai.

Fluorochinolonai. DIAPREL MR vartojant kartu su fluorochinolonu, pacienta reikia perspéti apie
gliukozés koncentracijy kraujyje sutrikimo rizika ir pabrézti gliukozés koncentracijy kraujyje matavimo
svarba.

Preparatai, j kuriy vartojima reikia atkreipti démesj

» Gydymas antikoaguliantais (pvz., varfarinu): gydant kartu vartojami sulfonilkarbamido dariniai gali
stiprinti kartu vartojamy antikoagulianty poveikj. Gali reikéti koreguoti antikoagulianto dozg.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie gliklazido vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka (duomeny yra maziau kaip 300
néStumy baigtys). Duomeny apie gydyma kitais sulfonilkarbamido dariniais yra nedaug.

Tyrimy su gyviinais metu teratogeninis poveikis nepasireiské (zr. 5.3 skyriy.).

Néstumo metu gliklazido rekomenduojama nevartoti.
Siekiant sumazinti su nekontroliuojamu diabetu susijusiy apsigimimy rizika, diabeto kontrolg biitina
pasiekti pries§ pastojima.



Néscioms moterims geriamieji gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantys preparatai netinka, pirmiausia
pasirinktinas preparatas yra insulinas. Insuling pradéti vartoti vietoj geriamyjy gliukozés koncentracija
kraujyje mazinanciy vaisty rekomenduojama pries pastojima arba tuoj pat po néStumo nustatymo.
Zindymas

Ar gliklazido ir jo metabolity patenka j moters pieng, nezinoma. D¢l hipoglikemijos pavojaus naujagimiui
zindan¢ioms moterims §j vaistinj preparatg vartoti draudziama. Pavojaus zindomiems naujagimiams ar
kiidikiams negalima atmesti.

Vaisingumas

Jokio poveikio vaisingumui ar su reprodukcija susijusiam elgesiui ziurkiy patinams ir pateléms pastebéta
nebuvo (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

DIAPREL MR gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia, taiau pacientg biitina perspéti apie
hipoglikemijos simptomus. Vairuoti ir valdyti mechanizmus biitina atsargiai, ypa¢ gydymo pradzioje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Remiantis gliklazido vartojimo patirtimi, buvo pranesta apie toliau apraSomus nepageidaujamus
reiskinius.

Dazniausia nepageidaujama reakcija, vartojant gliklazida, yra hipoglikemija.
Jeigu valgoma nereguliariai, ypac jeigu kokj kartg visai nevalgoma, DIAPREL MR gali sukelti

hipoglikemijg. Galimi jos simptomai yra galvos skausmas, stiprus alkis, pykinimas, vémimas, apatija,
miego sutrikimas, aZitacija, agresija, gebéjimo sukaupti démesj sumazéjimas, sumazéjes démesingumas
ir reakcijos sulétéjimas, depresija, sumiSimas, regos ir kalbos sutrikimas, afazija, tremoras, parezeé, jutimy
sutrikimas, galvos svaigimas, bejégiSkumo pojitis, savikontrolés stoka, delyras, konvulsijos, pavirSinis
kvépavimas ir bradikardija, mieguistumas, sgmonés praradimas galimai sukeliantis koma ir mirtj.

Be to, gali atsirasti adrenerginés sistemos suaktyveéjimo simptomy: prakaitavimas, oda gali tapti Salta ir
drégna, nerimas, tachikardija, hipertenzija, palpitacija, kriitinés angina, aritmija.

Paprastai minéti simptomai iSnyksta iSgérus angliavandeniy (cukraus). Dirbtiniai saldikliai tokiu atveju
nepadeda. Gydymo kitais sulfonilkarbamido dariniais patirtis rodo, kad hipoglikemija gali atsinaujinti net
tuo atveju, jei pradinis jos gydymas buvo veiksmingas.

Jeigu hipoglikemijos priepuolis sunkus ar ilgalaikis, reikia skubaus gydymo arba net guldymo i ligonineg,
net tuo atveju, jeigu pavartojus cukraus, hipoglikemija laikinai iSnyksta.

Kitas nepageidaujamas poveikis

Buvo gauta pranesimy apie virSkinimo trakto veiklos sutrikimus jskaitant pilvo skausma, pykinima,
vémima, dispepsija, viduriavimg ir viduriy uzkietéjimg. Sie simptomai susilpnéja arba visai nepasireiskia,
jeigu gliklazido geriama pusryciy metu.

Toliau pateikiamas re€iau pasireiskiantis poveikis

- Odos ir poodinio audinio sutrikimai: iSbérimas, niezulys, dilgéliné, angioedema, eritema,
makulopapulinis iSbérimas, puslinés reakcijos (tokios kaip Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson)
sindromas ir toksiné epidermio nekrolizé), ir iSimtiniais atvejais, iSbérimas dél vaistinio preparato
poveikio su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS).



- Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai: kraujo poky¢iy atsiranda retai. Gali pasireiksti anemija,
leukopenija, trombocitopenija, granulocitopenija. Vaisto vartojimg nutraukus, minéti poky¢iai
paprastai iSnyksta.

- Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai: kepeny fermenty (aspartataminotransferazés,
alaninaminotransferazés, Sarminés fosfatazés) padaugéjimas, hepatitas (pavieniais atvejais). Jeigu
atsiranda cholestaziné gelta, gliklazido vartojimg biitina nutraukti.

Minéti simptomai paprastai iSnyksta preparato vartojimg nutraukus.

Akiy sutrikimai: pakitus gliukozés koncentracijai kraujyje (ypa¢ gydymo pradzioje), laikinai gali sutrikti
rega.

Sulfonilkarbamidy klasei biidingas poveikis

Kaip ir gydant kitokiais sulfonilkarbamido dariniais buvo stebimi Sie nepageidaujami poveikiai:
eritrocitopenija, agranulocitozé, hemolizinés anemija, pancitopenija, alerginis vaskulitas, hiponatremija,
kepeny fermenty koncentracijos padidéjimas, kepeny funkcijos sutrikimas (pvz., pasireiskiant tulzies
stazei ir geltai) ir hepatitas (sulfonilkarbamido vartojima nutraukus, jis palengvédavo, taCiau pavieniais
atvejais sukeldavo gyvybei pavojinga kepeny nepakankamuma).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg interneto svetainéje
http://www.vVkt.It/ esanéig forma, ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy bady: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT 09120
Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
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4.9 Perdozavimas

Sulfonilkarbamido dariniy perdozavus, gali pasireiksti hipoglikemija.

Pasireiskus vidutinio sunkumo hipoglikemijai, nesusijusiai su sagmonés sutrikimo ir nervy sistemos
funkcijos pazeidimu, reikia vartoti angliavandeniy, keisti dozg ir (arba) dieta. Pacienta biitina atidziai

prizitréti tol, kol tampa aisku, kad pavojus nebegresia.

Pasireiskus sunkiai hipoglikemijai, susijusiai su koma, traukuliais arba kitokiais nervy sistemos
pazeidimo poZymiais, pacientg biitina stacionarizuoti ir gydyti skubios pagalbos priemonémis.
Nustacius hipoglikeming koma arba jtarus, jog ji galima, pacientui biitina greitai j vena injekuoti 50 ml
koncentruoto (20 — 30 %) gliukozés tirpalo. Po to reikia nepertraukiamai j veng infuzuoti mazesnés
koncentracijos (10 %) gliukozés tirpalo tokiu greiciu, kad jos koncentracija kraujyje biity didesné negu 1
g/l. Infuzijos metu pacientg bitina atidziai prizitréti. Ar ligon] reikia priziaréti ir toliau, sprendzia
gydytojas, atsizvelgdamas | jo bukle.

Dializé nepadeda, kadangi preparatas stipriai prisijungia prie kraujo plazmos baltymy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Farmakoterapiné grupé: sulfonamidai, karbamido dariniai, ATC kodas — A10BB09

Veikimo mechanizmas

Gliklazidas yra geriamoji antidiabetiné hipoglikemizuojanti sulfonilkarbamido veiklioji medziaga, kuri
nuo kity panasiy junginiy skiriasi azota turinciu heterocikliniu ziedu su vidinémis grandimis.

Gliklazidas mazina gliukozés koncentracija kraujyje, stimuliuodamas insulino i$skyrimg i§ Langerhanso
saleliy B-lasteliy. Popietinio insulino ir C-peptido i§skyrimo padidéjimas islieka pragjus dvejiems metams

po gydymo.
Be $iy metaboliniy savybiy, gliklazidas turi ir hemovaskuliniy savybiy.

Farmakodinaminis poveikis

Poveikis insulino isskyrimui

Zmonéms, sergantiems 2 tipo cukriniu diabetu, gliklazidas ilaiko pirmajj insulino i§skyrimo, susijusio su
gliukozés vartojimu, pika ir padidina antrajg insulino i§skyrimo faze. Insulino atsakas gerokai padidéja,
stimuliuojant maistu arba gliukoze.

Hemovaskulinés savybés
Gliklazidas mazina mikrotrombozes dviem veikimo biidais, kurie gali biiti priskiriami diabeto
komplikacijoms:
e Trombocity agregacijos ir adhezijos dalinis slopinimas su padidéjusiais trombocity aktyvacijos
zymenimis (beta tromboglobulinas, tromboksanas B>).
o Poveikis kraujagysliy endotelio fibrinoliziniam aktyvumui su padidéjusiu audiniy plazminogeno
aktyvatoriaus (tPA) aktyvumu.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Pavartojus vaisto, gliklazido koncentracija kraujo plazmoje progresyviai did¢ja pirmgsias 6 valandas, kol

pasiekia stabilizacija, kuri tgsiasi nuo SeSiy iki dvylikos valandy.
Atskiry individy organizme skirtumai yra nedideli.
Gliklazidas visi§kai absorbuojamas. Valgymas absorbcijos greicio ir kiekio neveikia.

Pasiskirstymas
Susijungimas su plazmos baltymais yra apie 95 %. Pasiskirstymo tiris yra apie 30 litry. Vienkartiné

DIAPREL MR paros dozé palaiko veiksminga gliklazido koncentracija kraujo plazmoje daugiau nei 24
valandas.

Biotransformacija
Gliklazidas daugiausia metabolizuojamas kepenyse ir i§skiriamas su Slapimu: maziau nei 1 % nepakitusio
gliklazido randama Slapime. Aktyviy metabolity plazmoje nerasta.

Eliminacija

Gliklazido pusinés eliminacijos laikas yra 12—-20 valandy.

Tiesinis / netiesinis pobudis
Santykio kreivé tarp paskirtosios dozés riby iki 120 mg ir ploto po koncentracijos laiko kreive yra linijiné.




Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Kliniskai reik§mingy farmakokinetiniy rodmeny poky¢iy vyresniojo amziaus pacienty organizme
nepastebéta.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ikiklinikiniy tyrimy
duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Ilgalaikiai karcinogeniskumo tyrimai nebuvo atlickami.
Tyrimy su gyviinais metu teratogeninio poveikio nepastebéta, bet gyviinams duodant 25 kartus didesnes
dozes, nei rekomenduojamos Zmogui, pastebétas vaisiaus kiino masés sumazéjimas. Tyrimuose,
atliktuose su gyviinais, kuriems buvo skiriama gliklazido, nebuvo nustatyta poveikio vaisingumui ir Su
reprodukcija susijusiam elgesiui.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas

Maltodekstrinas

Hipromeliozé

Magnio stearatas

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Permatomos PVC/ALl lizdinés plokstelés kartono dézutéje.

Pakuociy dydziai

7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 180 ir 500 tableciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.



7. REGISTRUOTOJAS

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prancizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

N7 - LT/1/05/0200/016
N10 - LT/1/05/0200/017
N14 - LT/1/05/0200/018
N15 - LT/1/05/0200/019
N20 - LT/1/05/0200/020
N28 - LT/1/05/0200/021
N30 - LT/1/05/0200/022
N56 - LT/1/05/0200/023
N60 - LT/1/05/0200/024
N84 - LT/1/05/0200/025
N90 - LT/1/05/0200/026
N100 - LT/1/05/0200/027
N112 - LT/1/05/0200/028
N120 - LT/1/05/0200/029
N180 - LT/1/05/0200/030
N500 - LT/1/05/0200/031

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2009 m. gruodzio mén. 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. rugpjicio mén. 8 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2016 m. rugpjucio meén. 8§ d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje http://www.vvkt.It/
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