SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

DIAPRELMR 60 mg
tablety stizenym uvohovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tabletai$zenym uvohovanim obsahuje gliclazidum 60 mg.
Pomocna latka se znamymirikem: monohydrat laktosy
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta gizenym uvahovanim.

Bil4, podlouhla tableta 15 mm dlouh& a 7 mm Sirgkdilici ryhou a s vyrazenym zéanim ‘DIA 60’
na obou stranéch.

Tabletu Ize rozélit na dw stejné davky.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Diabetes mellitus 2. typu u dadych, pokud dietni op&gni, Elesny pohyb a Ubytek hmotnosti samy o
sokE nedostauji ke kompenzaci glykemie.

4.2 Davkovani a zfisob podani
Davkovani

Denni davka fipravku DIAPREL MR 60 mg se tie pohybovat od jedné poloviny tablety do 2 tablet
denrg, tj. od 30 do 120 mg uzivanych perokilnajednou, ghem snidat

Doporutuje se polykat celou davku, bez drceni nebo Zvykani

V ptipact vynechani davky nesmi byt davka uzita dalSi dgSavéna.

Stejre jako i u ostatnich hypoglykemik ma byt davka indbalné upravena podle metabolické
odpowdi pacienta (glykemie, HbAIc).

+ Uvodni davka
Doporwend uvodni davka je 30 mg deér(polovina tablety fipravku DIAPREL MR 60 mg).
Pokud je glykemie efektivhupravena, tato davkaihe byt pouZzita pro udrzovacileu.
Pokud neni glykemie adekvétopravena, davka e byt postupfizvysovana na 60, 90 nebo 120
mg deng. Interval mezi kazdym zvySenim davky ma byt nejgnémsic s vyjimkou paciet u
nichZ nedoslo po dvou tydneckttd ke snizeni glykemie. V takovycltipadech mze byt davka
zvySena na konci druhého tydnebg.
Maximalni dopordena denni davka je 120 mg.
Jedna tabletaifpravku DIAPREL MR 60 mg, tablety ifzenym uvohovanim odpovida dwma
tabletam DIAPREL MR, tabletyi$zenym uvohovanim.
Rozlomitelnost fipravku DIAPREL MR 60 mg umditije pizpasobeni poZzadované davky.

* Prechod z gliklazidu 80 mg na DIAPREL MR 60 mq, taplefizenym uvohovanim:
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Jedna tableta gliklazidu 80 mg je srovnatelnd s8p pipravku stizenym uvahovanim (4.
polovinou tablety fipravku DIAPREL MR 60 mg). ie@vod ma byt proveden za digého
sledovani krve.

» Prechod z jiného peroralniho antidiabetika na DIAPRHER 60 mg:
DIAPREL MR 60 mg niZe byt pouzit knahrazeni jiného peroralniho antidiabetika.
Pri prechodu na DIAPREL MR 60 mg jéeba pihlédnout k davkovani a palasu mivodniho
antidiabetika.
Prechodné obdobi obetmeni nutné. M& byt pouZzita Uvodni davka 30 mgrékse upravi podle
odpowdi glykemie daného pacienta, jak bylo popsano vyse.
Pti prechodu z hypoglykemika sulfonylurey s prodlouZzenypolocasem niZze byt nutné
nékolikadenni obdobi bez dby, aby se zabranilo aditivnimwiaku téchto dvou pipravki, ktery
by mohl zpisobit hypoglykemii. B piechodu na kbu gripravkem DIAPREL MR 60 mg ma byt
pouZzit postup popsanyiipzahdjeni &by, tj. ivodni davka 30 mg/den nésledovana postupnym
zvySovanim davky v zavislosti na metabolické odjplbv

» Kombinovana I&ba s jinymi antidiabetiky:
DIAPREL MR 60 mg niZe byt podavan v kombinaci s biguanidy, inhibitatfa-glukosidazy¢i
inzulinem. U paciefitnedostatén¢ kompenzovanych samotnymipravkem DIAPREL MR 60 mg
muZze byt za pdivého Iékaského dohledu zahajena séabha I€ba inzulinem.

ZVvIastni populace

Starsi pacienti
DIAPREL MR 60 mg ma bytiedepisovan ve stejné davce, jako je dopovano u paciefitmladSich
65 let.

Porucha funkce ledvin

U pacient s mirnou az gdre zavaznou renalni insuficienciiie byt pouZzito stejné davkovani jako
u pacieni s normdlni funkci ledvin za Plevého sledovani pacienta. Tyto Udaje byly potvizen
v klinickych studiich.

Pacienti s rizikem hypoglykemie

— Nedostaténa vyzivaci podvyZziva,

-  Zavazné nebo Spatkompenzované endokrinni poruchy (hypopituitarisninygpothyroidismus,
adrenokortikotropni insuficience),

- Vysazeni dlouhodobé a/nebo vysokodavkowByéortikosteroidy,

—  Zavazné vaskularni onemeon (zavazné onemoéni koronarnich artérii, zavazné poskozeni
karotid, difazni vaskularni onemasm);

Doporuwuje se pouziti minimalni denni tvodni davky 30 mg.

Pediatricka populace
Bezpe&nost a dinnost gipravku DIAPREL MR 60 mg udi a dospivajicich nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

4.3 Kontraindikace

Tento fFipravek je kontraindikovan ¥¢hto gipadech:

e Hypersenzitivita na gliklazid nebo na kteroukolinpmcnou latku uvedenou v bddb.1, jiné
derivéaty sulfonylurey, sulfonamidy,

* Diabetes 1. typu,

» Diabetické pre-koma a koma, diabeticka ketoaciddza,

» Zavazna porucha funkce ledvin nebo jategohto gipadech se dopotuje pouZiti inzulinu,

» Lécba mikonazolem (viz bod 4.5),
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» Kojeni (viz bod 4.6).
4.4 ZvIastni upozorréni a opatreni pro pouziti

Hypoglykemie

Tato |&ba ma byt pedepisovana pouze vipac, Ze je u pacienta pragodobny pravidelny ifljem

potravy (Wetrg snidaw). Dulezity je pravidelny fsun sacharil kvali zvySenému riziku

hypoglykemie, je-li jidlo konzumovano pazde-li konzumovano nedostéte mnoZzstvi jidla, nebo

pokud jidlo obsahuje nizké mnoZstvi sachari¥yskyt hypoglykemie je pravgodobrjSi pri

nizkokalorické digt, po delSim nebo namahavém &arii, konzumaci alkoholu nebadippouZiti

kombinace hypoglykemik.

Hypoglykemie se rive vyskytnout po podani derivsdsulfonylurey (viz bod 4.8). &teré gipady

mohou byt zavazné a dlouhodobéid byt nutna hospitalizace a podavani gluk@#olik dni.

Ke sniZeni rizika hypoglykemickych epizod je nutpglivy vybér pacient, pouzité davky a

srozumitelné pateni pacienta.

Faktory, které zvySuiji riziko hypoglykemie:

« Pacient odmita nebo (zvlaat starSich pacietit neni schopen spolupracovat,

e PodvyZiva, nepravidelné stravovani, vynechavaei jimbdobi hladasni nebo zmin vyZivy,

* NevyvaZenost mezélesnou za&Zi a Fisunem sacharig

* Porucha funkce ledvin,

e ZA&vaZna porucha funkce jater,

e Predavkovani fipravkem DIAPREL MR,

e Nekteré endokrinni poruchy: poruchy S&titné Zlazy, dpipuitarismus a nedost&teost Kiry
nadledvin,

* Souwasné podavanikterych jinych I€ivych pripravki (viz bod 4.5).

Porucha funkce ledvin a jater: farmakokinetika bmefarmakodynamika gliklazidu e byt
Zmeénéna u pacierit s poruchou funkce jater nebo zavaznym renalnimasén. Hypoglykemické
epizody u &chto pacient mohou byt prolongované, proto byla byt zahajena vhodn&léa.

Informovani pacierit

Pacientovi a fislusnikim jeho rodiny jeieba vys¥tlit riziko hypoglykemie, jejich symptotn(viz
bod 4.8), |éby a podminek, které mohou vést k jejimu rozvoji.

Pacient ma byt informovan ailéZitosti dodrZzovani pokyntykajicich se diety, pravidelného &eni a
pravidelného sledovani hladin glykemie.

Nedostaténd Uprava glykemie:

Kontrola glykemie u paciefituzivajicich antidiabetickou dbu miZze byt ovliviéna kterymkoli z

nasledujicich faktdr uzivani pipravki s tezalkou tékovanou (Hypericum perforatum)viz bod

4.5), horeka, Uraz, infekce nebo chirurgicky zakrok. ¥kterych gipadech mize byt nutné podani
inzulinu.

Hypoglykemicka dinnost jakéhokoli peroralniho antidiabetik&etné gliklazidu se v pib&hu ¢asu u
mnohych paciefit sniZzuje: niZe to byt z dvodu progrese zavaznosti diabetu nebo snizené &dpov
na I&bu. Tomuto jevu séikd sekundarni selhani, které se lisi od primars#ibani, kdy je podavana
latka nedinna jako I€éba prvni volby. Fed stanovenim diagn6zy sekundarniho selhani urgaaea
byt zvdZena vhodna Uprava davky a dodrzovani diefpdkyri.

Dysglykemie:

U diabetickych pacient zvlas€ u starSich paciemt kteri byli sowasre 1é¢eni fluorochinolony, byla
hlaSena porucha glykemie¢atré hypoglykemie a hyperglykemie. Dopduje se pé&ivé sledovat
hladinu glukézy v krvi u vSech paciént ktefi sowasr® uZzivaji DIAPREL MR 60 mg a
fluorochinolony.
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Laboratorni testy: ®feni hladin glykovaného hemoglobinu (nebo vendzykeaghie nalano) se
doporikuje pi hodnoceni kontroly glykemie. dZe byt uZiténé i sledovani glykemie samotnym
pacientem.

Lécba derivaty sulfonylurey u paciéns deficitem glukoso-6-fosfatdehydrogenazyzeveést k
hemolytické anémii. Vzhledem k tomu, Ze gliklazatipdo skupiny derivdt sulfonylurey, ma byt
uzivan s opatrnosti u paciérg deficitem glukoso-6-fosfatdehydrogenazy, a méazbgzena
alternativni Iéba non-sulfonylureou.

Pomocné latky:

Pacienti se vzacnymidic¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, vrozenymicefm laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktézy by tentéppavek nendli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi I&ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce

U nasledujicich fipravki je pravépodobnost zvySeni rizika hypoglykemie

Kontraindikované kombinace
« Mikonazol (systémoveé podani, oralni gel): zvySeni hypoglyikkého &inku s moZznym nastupem
symptonti hypoglykemie az komatu.

Nedopordované kombinace

* Fenylbutazon (systémové podani): zvySeni hypoglykemickéhsinku péipravki na bazi
sulfonylurey (vyvazuje je zvazby na plazmatickéotpiny a/nebo sniZuje jejich eliminaci).
Uprednostiuje se pouZiti jinych antiflogistik nebo jgeba upozornit pacienta atzdznit nutnost
vlastniho sledovani. Je-li to nutné, davka ma pyauvena Bhem a po 1&g timto antiflogistikem.

e Alkohol: zvySuje hypoglykemickou reakci (inhibici kompe&izich reakci), ktera fize vést
k nastupu hypoglykemického komatu.
Je teba vyhybat se alkoholu neboi#k obsahujicim alkohol.

Kombinace vyZadujici opatrnost pouZiti

Pri uziti nékterého z nasledujicichdiéych pripravika mize dojit k zesilenidinku na sniZzeni glykemie
a tudiz v gkterych giipadech k rozvoji hypoglykemie:

jind antidiabetika (inzuliny, akarb6za, metformtimazolidinediony, inhibitory 4-dipeptidyl peptidaz
agonisté GLP-1 receptoru), betablokatory, flukohairdnibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu
(kaptopril, enalapril), antagonisté; ldeceptod, IMAO, sulfonamidy, klarithromycin a nesteroidni
antiflogistika.

Nasledujici pipravky mohou vyvolat zvySeni glykemie

Nedopordované kombinace

« Danazol diabetogennidinek danazolu.
Pokud se neni moZné vyhnout uzivani tétovéelatky, upozorgte pacienta a Zdazrete dileZitost
sledovani glykemie a glykosurie. tie byt nutné upravit davku antidiabetik&hbm I€by
danazolem a nasleglpo jeho vysazeni.

Kombinace vyZadujici opatrnost pouZiti

* Chlorpromazin (neuroleptikum): vysoké davky (>100 mg chlorpromazdens) zvysuji hladiny
glykemie (snizené uvbvani inzulinu).
Upozorréte pacienta a Zoazréte dilezitost sledovani glykemie. hte byt nutné upravit davku
antidiabetika Bhem I&by timto neuroleptikem a nasledpo jeho vysazeni.
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e Glukokortikoidy (systémové a lokdlni podani: intraartikularni, kdoa rektalni fipravky) a
tetrakosaktrin: zvySeni glykemie s mozZnou ketdzsmiZena tolerance na sacharidyisgbena
glukokortikoidy).

Upozorréte pacienta a Zolazréte vyznam vlastniho sledovani glykemie, zejménapogatku
lécby. Muze byt nutné upravit davku antidiabetikéhbm I€by glukokortikoidy a naslednpo
jejich vysazeni.

* Ritodrin, salbutamol, terbutalin: (i.v.)
Zvyseni hladin glykemie zivodu beta-2 agonismu.
Zdurazrete vyznam vlastniho sledovani glykemie. Je-li ttnaugeved’te pacienta na inzulin.

* Pripravky s tfezalkou tetkovanou (Hypericum perforatum):
Expozice gliklazidu je sniZenaretzalkou tékovanou Hypericum perforatum) Zdarazrste
dilezitost sledovani glykemie.

Nasledujici pipravky mohou zfisobovat dysglykemii

Kombinace vyZadujici opatrnost pouZiti

e Fluorochinolony: v piipadt sowasného uziti fipravku DIAPREL MR 60 mg a
fluorochinolonu, maji byt pacienti varovanigal moznou dysglykemiiaa byt zdirazréna
dulezitost sledovani glykemie.

Kombinace, které je¢ba zvazit

* Antikoagulancia (tj. warfarin ...):
Derivaty sulfonylurey mohou vést k zesileni antgalace pi soukEzné I&€bg.
MuZe byt nutna Uprava davky antikoagulancia.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani gliklazidghotnym Zzenam jsou omezené (raérez 300 ukokenych ghotenstvi)
nebo nejsou k dispozici kdyZ existuji gkteré informace tykajici se jinyclipravki na bazi
sulfonylurey.

Ve studiich na zv¥atech nebyl gliklazid teratogenni (viz bod 5.3).

Podavani gliklazidu whotenstvi se z preventivniclivibdi nedoportuje.

Ke sniZeni rizika vrozenych vad souvisejicich son@wenym diabetem jeeba dosdhnout Upravy
diabetu jedt pred pa@etim.

K 1é¢hé diabetu v pitbéhu #hotenstvi nejsou peroralni antidiabetika vhodnaulin je I&€bou prvni
volby. Dopordéuje se, aby byla peroralni hypoglykemickébié gevedena na inzulinfed pokusem o
otéhotréni nebo ihned po zji&bi tthotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se gliklazid nebo jeho metabolityduji do lidského matského mléka. Zisodu
rizika hypoglykemie u novorozence je proi@ppavek u kojicich matek kontraindikovan. Riziko pr
kojené novorozence &t nelze vylowit.

Fertilita
Nebyl zaznamenan zadny vliv na fertilitu a repraghikschopnost u sam@ samic potkai (viz bod
5.3).

4.7 (Kinky na schopnostiidit a obsluhovat stroje
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DIAPREL MR 60 mg nema Zadny nebo zanedbatelny nvschopnostidit a obsluhovat stroje.
AvSak, pacienti maji byt upozami na symptomy hypoglykemie a maji byt opatriii fizeni ¢i
obsluze stradj, zvIaSt na pc&atku |&by.

4.8 Nezadouci Ginky
Na zaklad zkuSenosti s gliklazidem byly hlaSeny nésledujezadouci &inky.

NejcéastjSi nezadoucidinek gliklazidu je hypoglykemie.

Stejre jako i u jinych pipravki na bazi sulfonylurey e l&ba gipravkem DIAPREL MR vyvolat
hypoglykemii @i nepravidelném stravovani a zvia§ti vynechavani jidel. Mezi mozné symptomy
hypoglykemie pat: bolest hlavy, intenzivni pocit hladu, nevolnastraceni, apatie, poruchy spanku,
neklid, agrese, Spatna koncentrace, snizédémi a zpomalené reakce, deprese, zmatenost, goruch
zraku areci, afazie, tes, paréza, poruchy smyslového vnimani, z&vgadcit bezmocnosti, ztrata
sebekontroly, delirium, fle¢e, povrchni dychani, bradykardie, ospalost a ztvétlomi, s moznym
vyusenim v koma a smrt.

Navic mohou byt pozorovanyripnaky adrenergni kontraregulace: poceni, chladnéavpokozka,
Uzkost, tachykardie, hypertenze, palpitace, ang@toris a srdmi arytmie.

Symptomy obvykle vymizi po poziti sachatidcukru). Ungld sladidla vS8ak nemaji zadnyidek.
ZkuSenosti s jinymi fipravky na bazi sulfonylurey ukazuji, Ze hypoglykerse niZe opakovat, i
kdyZ se pijata opateni na poatku jevi jako dinna.

Je-li hypoglykemick& epizoda zdvaZzna a dlouhodakigkdy? je doasré upravena poZzitim cukru, je
nutna okamzita lékaka pée nebo i hospitalizace.

Ostatni nezadouckiinky:

Zaznamenany byly gastrointestinalni poruchy jakdedto kvicha, nevolnost, zvraceni, dyspepsie,
prijem a zacpa: pokud se tyto symptomy objevi, je rdojgjich prevence nebo minimalizace
uzivanim gliklazidu i snidani.

Nasledujici nezadouctiinky byly zaznamenany vzagn

e Poruchy KiZe a podkozni tkan vyraZzka, sedéni, kogivka, angioedém, erytém, makulopapulérni
rash, bul6zni reakce (jako Stevens-Johfig@yndrom a toxicka epidermalni nekrolyza), a
vyjimeéné vyraZzka po podani léku s eozinofilii a systémovptienaky (DRESS).

= Poruchy krve a lymfatického systému: hematologizk&ny jsou vzacné. NMFe mezi & pafit
anémie, leukopenie, trombocytopenie, granulocyt@pe®becg jsou reverzibilni po ukafeni
lecby.

= Poruchy jater a Zltovych cest: zvySené hladiny jaternich enayAST, ALT, alkalick& fosfataza),
hepatitida (izolovana hlaSeni). Pokud se vyskytmalastaticka Zloutenka, jéeba I€bu ukortit.

Tyto symptomy obvykle vymizi po ukéani I&€by.

Poruchy oka: mohou se vyskytnoutephodné poruchy zraku, zejména nagtku I&€by, a to
z davodu znmgn v hladinach glykemie.

Uginky piisuzované celé skupin

Stejre jako i u jinych gipraviki na bazi sulfonylurey byly zaznamenany nasleduggiadouci &inky:
piipady erytrocytopenie, agranulocytdzy, hemolytigk#&mie, pancytopenie, alergické vaskulitidy,
hyponatremie, fipady zvySenych hladin jaternich enZym dokonce poSkozeni funkce jater (hap
s cholestazou a Zloutenkou) a hepatitidy, kteréwsly po vysazeni sulfonylurey, nebo v izolovanych
piipadech vedly k Zivot ohrozZujicimu selhani jater.

HlaSeni podazni na nezadoucktiinky
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Hlaseni podezni na nezadouctiinky po registraci léveho dipravku je dlezite. Umoauje to
pokratovat ve sledovani pafru péinodi a rizik I&ivého gipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podeieni na neZzadouctiinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolud&

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové strankywww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Predavkovani fipravki na bazi sulfonylurey fize zpisobit hypoglykemii.

Stredre zavazné symptomy hypoglykemie bez ztratgomi nebo neurologickychrignaki musi byt
korigovany gijmem sachariéi, Upravou davky a/nebo zmou diety. Je nutné plévé sledovani,
dokud si lékaneni zcela jist, Ze je pacient mimo nebe&ipe

MozZné jsou i zavazné hypoglykemické reakce s komatidgecemi nebo jinymi neurologickymi
ptiznaky, které musi byt ¢ény jako akutni fipady vyZadujici okamzitou hospitalizaci.

V ptipact diagnézy nebo pod&mi na hypoglykemické koma musi byt pacientovi padéchla i.v.
injekce 50 ml koncentrovaného roztoku glukézy (2088 %). Po ni by #ta nasledovat kontinualni
infuze mér koncentrovaného roztoku glukézy (10 %) takovouhtysti, kterd udrzi hladinu krevni
glukézy nad 1 g/l. Pacienti by byt petlivé sledovani a v zavislosti na pacientaktuélnim stavu
|ékar rozhodne, zda je nutné dalSi sledovani.

Z divodu silné vazby gliklazidu na proteiny krevni ptaznema dialyza pro pacienty zadriynos.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamickeé vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: sulfonamidy, derigatfjonylma:oviny. ATC kod: A10BB09

Mechanismus &inku

Gliklazid je perorala cinny derivat sulfonylurey s hypoglykemickymcigkem, ktery se od
ptibuznych latek liSi fitomnosti heterocyklického jadra obsahujiciho dsstkdocyklickou vazbou.
Gliklazid snizuje hladiny glykemie stimulaci sekeeiozulinu zB3-burgk Langerhansovych ostrka.
Zvyseni postprandialni sekrece inzulinu a C-peptidtrvava po dvou letechdiy.

Krome téchto metabolickych viastnosti ma gliklazid i hemskalarni viastnosti.

Z vy

Farmakodynamickédnky

Uginky na uvohovani inzulinu:

U diabetika 2. typu gliklazid obnovujéasny peak inzulinové sekrece v odgdivna glukézu a zvySuje
druhou fazi sekrece inzulinu. Vyznamné zvySeni linowé odpo¥di je pozorovano po stimulaci
vyvolané jidlem nebo gluk6zou.

Hemovaskularni vlastnosti:
Gliklazid sniZuje mikrotromb6zu dma mechanismy, které mohou hrat rdlilpmmplikacich diabetu:
« Caste&nou inhibici agregace a adheze trombdeg snizenim markieaktivace
trombocyl (beta tromboglobulin, tromboxan)B
« Ucginkem na fibrinolytickou aktivitu cévniho endotetia zvySenim aktivity tPA.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
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Plazmatické hladiny se progresévavySuji Bhem prvnich 6 hodin a dosahuji rovnovazné hladohy o
Sesté do dvanéacté hodiny po podani.

Intraindividudlni variabilita je nizka.

Gliklazid je komplet& absorbovén. iijfem potravy neovliiuje rychlost nebo stupeabsorpce.

Distribuce
Vazba na plazmatické proteiny jé&tpizné 95 %. Distribéni objem je piblizn¢ 30 litra. Jedna denni

davka pipravku DIAPREL MR 60 mg udrziginnou plazmatickou koncentraci gliklazidu po celych
24 hodin.

Biotransformace
Gliklazid je metabolizovan hla¢n jatry a vyl@ovan mdi: vmati se nachazi mén nez
1 % v nezmingné forn€. V plazn& nebyly zjis&ny Zadné aktivni metabolity.

Eliminace
Eliminatni polatas gliklazidu se pohybuje mezi 12 a 20 hodinami.

Linearita/nelinearita
Vztah mezi podanou davkou az 120 mg a plochowpedvou kivkou koncentrace je lineérni.

Zvlastni skupiny paciefit

Starsi pacienti

U starSich paciefit nebyly zaznamenany zadné klinicky signifikantni¢mgn farmakokinetickych
parametit.

5.3 FAredklinické udaje vztahujici se k bezpénosti

Predklinické udaje ziskané na zakdakbnvergnich farmakologickych studii toxicity po opakovaném
podavani a genotoxicity neodhalily Zzadna zvlaStidika pro ¢lovéka. Dlouhodobé studie
kancerogenity nebyly provedeny. Studie naateich neukdzaly Zadné teratogennémyn nicmér u
zvirat uZivajicich davky 25x vysSi nez je maximalni @opena davka u lidi byla pozorovana nizsi
télesna hmotnost plodu. Fertilita a reprotiikschopnost nebyly ovlivamy po podani gliklazidu ve
studiich na zvatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy,

Maltodextrin,

Hypromelosa,

Magnesium-stearat,

Koloidni bezvody oxid kemkity.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opateni pro uchovavani
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Tento I&€ivy ptipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchavidva
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Transparentni PVC/AI blistr, kratka.

Velikosti baleni

7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 180 a 500 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opafeni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity vy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladmigtnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284, Suresnes cedex, Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

18/022/10-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 20. 1. 2010

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. 55201

10. DATUM REVIZE TEXTU

3. 3. 2016
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