SASKANOTS ZVA 21-06-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Gliclazide Actavis 60 mg modificétas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra modificétas darbibas tablete satur 60 mg gliklazida (gliclazidum).
Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katra modific€tas darbibas tablete satur 108 mg laktozes (monohidrata veida) (skatit 4.4.
apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Modificétas darbibas tablete.

Baltas, ovalas, abpusgji izliektas tabletes ar dalfjuma Imniju abas pusgs, kas dalfjuma linijas viena pusé
markgétas ar ,,G”, un dalijuma linijas otra pusé mark&tas ar ,,60”, un to izmérs ir 7 x 15 mm. Tableti var
sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Insulinneatkarigs (2. tipa) cukura diab&ts picaugusajiem, kad diéta, fiziskie vingrinajumi un kermena
masas samazinasana nav pietiekama glikozes koncentracijas asinis kontrolei.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Dienas deva var bt robezas no 'z - 2 tabletém diena, t. i., no 30 Iidz 120 mg, lietojot iekskigi, vienu
reizi diena brokastu laika.

Ja devas lietosana ir aizmirsta, nedrikst palielinat nakamas dienas devu.

Tapat ka jebkura cita hipoglikeémiska Iidzekla lietoSanas gadijuma, deva japielago atbilstosi katra
pacienta metaboliskajai atbildes reakcijai (glikozes koncentracija asinis, HbA1C).

Sakuma deva
Ieteicama sakuma deva ir 30 mg diena (%2 no 60 mg tabletes).

Ja izdodas efektivi kontrolét glikozes koncentraciju asinis, $o devu var izmantot balstterapijai. Ja
glikozes koncentracijas asinis kontrole nav pietickama, devu var pakapeniski palielinat lidz 60, 90 vai
120 mg diena. Laika intervalam starp katru devas palielinasanas reizi jabiit vismaz 1 m&nesim,
iznemot pacientus, kuriem p&c divu nedglas ilgas terapijas glikozes koncentracija asinis nesamazinas.
Sados gadijumos devu var palielinat terapijas otras nedélas beigas.

Maksimala ieteicama dienas deva ir 120 mg.
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Iespgja dalit Gliclazide Actavis 60 mg modificétas darbibas tabletes lauj viegli pielagot devu.

Pareja no gliklazida 80 mg tabletem uz Gliclazide Actavis 60 mg modificetas darbibas tabletem
1 gliklazida 80 mg tablete ir salidzinama ar %2 no 60 mg tabletes). Sa iemesla d¢l, pareju drikst veikt,
rupigi kontrolgjot koncentraciju asinis.

Pareja no citiem iekskigi lietojamajiem pretdiabeta lidzekliem uz Gliclazide Actavis

Gliclazide Actavis 60 mg modificétas darbibas tabletes var lietot, lai aizvietotu citus iekSkigi
lietojamos pretdiab&ta lidzeklus. Parejot uz arstésanu ar Gliclazide Actavis, janem véra ieprieks lietota
pretdiabéta lidzekla deva un eliminacijas pusperioda ilgums.

Parejas periods parasti nav nepiecieSams. Jalieto 30 mg liela sakuma deva, kas, ka aprakstits ieprieks,
japielago ta, lai atbilstu glikozes koncentracijas izmainam pacienta asinis. Parejot no hipoglikeémiskas
iedarbibas sulfonilurivielas atvasinajumiem ar ilgaku eliminacijas pusperiodu, lai izvairitos no abu
lidzeklu savstarpgji papildinoSas iedarbibas, kas var izraisit hipoglikémiju, var biit nepiecieSams dazas
dienas ilgs starplaiks, kad netiek veikta arsté$ana.

Mainot arsté€sanu uz Gliclazide Actavis lietoSanu, jaievero arT aprakstita terapijas sakuma procediira,
t.i., jalieto sakuma deva 30 mg diena. Velak, atkariba no metaboliskas atbildes reakcijas, So devu
pakapeniski palielina.

Kombinéta terapija ar citiem pretdiabéta lidzekliem

Gliclazide Actavis var lietot kombinacija ar biguanidiem, alfa glikozidazes inhibitoriem vai insultnu.
Pacientiem, kuriem ar Gliclazide Actavis netiek nodro§inata pietickama kontrole, riipigas medictniskas
kontroles apstaklos var sakt vienlaicigu terapiju ar insulinu.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gliclazide Actavis jaording tadas pasas devas, kas ieteicamas pacientiem, kuri jaunaki par 65 gadiem.

Nieru bojajumi
Pacientiem ar vieglu vai vid&ji smagu nieru mazspé&ju var ordinét tadas pasas devas, ka pacientiem ar
normalu nieru darbibu, pacientus riipigi noverojot. Sos datus apstiprina klinisko p&tijumu rezultati.

Pacienti, kuriem ir hipoglikemijas risks
- ar pazeminatu vai sliktu barojumu;
- ar smagiem vai slikti kompensétiem endokriniem trauc&jumiem (hipopituitarisms, hipotireoze,
virsnieru garozas mazspgja);
- péc modificétas un/vai lielu devu kortikosteroidu terapijas partraukSanas;
- ar smagu asinsvadu slimibu (smagu koronaro sirds slimibu, Smagam izmainam miega arterijas,
diftzu asinsvadu slimibu).

Ieteicams lietot minimalo sakuma devu — 30 mg diena.
Pediatriskd populacija
Gliclazide Actavis droSums un efektivitate bérniem un pusaudziem nav pieradita. Nav pieejami dati

par berniem.

Lieto$anas veids

Iekskigai lietoSanai.
Tableti (1 vai %4 tableti) ieteicams norit veselu. To nedrikst sakoslat vai sasmalcinat.

4.3. Kontrindikacijas

2 Version: 2023-02-06_MAH tr_2.1



SASKANOTS ZVA 21-06-2023

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem sulfonilurinvielas atvasinajumiem, sulfonamidiem
vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

- 1. tipa cukura diabgts.

- Diabétiska prekoma un diabg&tiska koma, diab&tiska ketoacidoze.

- Smaga nieru vai aknu mazspgja ($ados gadijumos ieteicams lietot insulinu).

- ArstéSana ar mikonazolu (skatit 4.5. apakSpunktu).

- Kruts baroSanas periods (skatit 4.6. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Hipoglikémija

Sis zales drikst ordinét tikai tad, ja pacients regulari uznem partiku (tostarp &d ari brokastis). Sakara ar
paaugstinatu hipoglikemijas risku, gadijumos, kad &dienreize ir velu, uznemtais uztura daudzums nav
pietiekams vai, ja partika satur maz oglhidratu, ir butiski regulari uznemt oglhidratus. Hipoglikémija ir
vairak iesp&jama mazkaloriju dictas gadijuma, péc modificétas vai smagas fiziskas piepiles, alkohola
lietoSanas vai p&c kombingtas hipoglikémisko lidzeklu lietoSanas.

Hipoglikémija var rasties péc sulfonilurinvielu atvasinajumu lieto$anas (skatit 4.8. apakSpunktu).
Dazos gadijumos ta var biit smaga un ilgstosa. Var biit nepiecieSama hospitalizacija un vairakas dienas
ilga glikozes ievadiSana.

Lai samazinatu hipoglikémijas epizozu rasanas risku, nepiecieSama riipiga pacientu atlase, preciza
devas noteikSana un pacientam jasniedz skaidri noradijumi.

Hipoglikémijas risku palielino$ie faktori ir:

- pacients atsakas vai nespgj (it ipasi tas attiecas uz gados vecakiem pacientiem) sadarboties;

- nepietickams uzturs, neregularas &dienreizes, izlaistas dienreizes, badosanas periodi vai
diétas izmainas;

- nelidzsvarota fiziska slodze un oglhidratu uznemsana;

- nieru mazspgja;

- smaga aknu mazspgja;

- gliklazida pardozesana;

- noteikti endokrinas sisteémas darbibas trauc€jumi: vairogdziedzera darbibas traucgjumi,
hipopituitarisms un virsnieru dziedzera mazspgja;

- vienlaiciga alkohola un noteiktu citu zalu lietoSana (skatit 4.5. apakspunktu).

Nieru un aknu mazspgja

Pacientiem ar aknu mazsp&ju vai smagu nieru mazspé&ju var biit izmainita gliklazida farmakokingtika
un/vai farmakodinamika. Siem pacientiem hipoglikémijas lekme var bit ilgaka, tadél jauzsak
piemgrota terapija.

Informacija pacientiem

Pacientam un vina gimenes locekliem jaizskaidro hipoglikémijas risks, ka ar simptomi (skatit 4.8.
apak$punktu), terapija un tas raSanas veicinoSie faktori. Pacients jainformé par to, cik nozimigi ir
ieverot ieteikto dietu, veikt regularas fiziskas aktivitates un regulari kontrolét glikozes koncentraciju
asinis.

Nepietiekami kontroléta glikozes koncentracija asinis

Pacientiem, kuri sanem pretdiabg&ta terapiju, glikozes koncentraciju asinis var ietekmét jebkurs no Siem
faktoriem: divikautnu asinszales (Hypericum perforatum) preparati (skatit 4.5. apakSpunktu), drudzis,
trauma, infekcija vai kirurgiska iejauk$anas. Dazos gadijumos var biit nepiecieSams ievadit insulinu.

Visu iekskigi lietojamo pretdiab&ta lidzeklu, taja skaita art gliklazida, hipoglikémiska efektivitate
daudziem pacientiem laika gaita samazinas. Tas var but saistits ar cukura diab&ta progresé$anu vai
pavajunatu atbildes reakciju uz terapiju. Sis fenomens ir pazistams ka sekundara terapijas
neefektivitate, kas atSkiras no primaras neefektivitates, kad aktiva viela ir neefektiva sakotngjas
terapijas laika. Pirms pacientam tiek atzita sekundara terapijas neefektivitate, jaapsver nepiecieSamiba
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atbilstosi pielagot zalu devu un pacienta digtu.

Disglikémija

Zinots par glikozes Itmena asinis regulacijas trauc&jumiem, ar1 hipoglik€miju un hiperglikeémiju, kas
radusies pacientiem ar cukura diab&tu, kuri vienlaikus lietojusi fluorhinolonu grupas zales, it 1pasi
gados vecakiem pacientiem. Visiem pacientiem, kuriem vienlaikus lieto gliklazidu un fruorhinolonu
grupas zales, ripigi jakontrol€ glikozes limenis asinTs.

Laboratoriskie izmekl&jumi

Lai kontroletu glikozes koncentraciju asinis, ieteicams noteikt glikozeta hemoglobina koncentraciju
(vai glikozes koncentraciju venozas asins plazma tuksa dusa). Var biit noderiga ar1 glikozes
koncentracijas asinis paSkontrole.

Arstgjot pacientus ar G6FD nepietiekamibu, lietojot sulfonilurinvielas lidzeklus, iespéjama
hemolitiska anémija. Ta ka gliklazids pieder sulfonilurinvielu zalu kimiskajai grupai, pacientiem ar
G6FD nepietiekamibu jaievero piesardziba un jaapsver citu nesulfonilurinvielu grupas lidzeklu
lietoSana.

Pacienti ar porfiriju
Ir zinots par akitas porfirijas gadijumiem, lietojot dazas citas sulfonilurinvielas atvasinajumu grupas
zales pacientiem ar porfiriju.

Paligvielas
Sts zales satur laktozi. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Talak uzskaititas zales, iespéjams, var palielinat hipoglikémijas risku

Kontrindiceta kombindcija
- Mikonazols (lictojot sistémiski, gels lictoSanai mutes dobuma): pastiprinas hipoglikémiska
iedarbiba, ar iesp&jamiem hipoglikémijas simptomiem vai pat komu.

Kombinacijas, kuru lietosSana nav ieteicama

- Fenilbutazons (lietojot sist€miski): pastiprina sulfonilurinvielas atvasinajumu hipoglikémisko
iedarbibu (izspiez to saistiSanos ar plazmas olbaltumvielam un/vai samazina to eliminaciju).
Velams izmantot citu pretickaisuma Iidzekli, turklat art bridinat pacientu un uzsvert
paskontroles nozimigumu. Ja nepiecieSams, terapijas laika ar pretiekaisuma lidzekli un péc tas
beigam, japielago deva.

- Alkohols: pastiprinas hipoglikémiska iedarbiba (nomacot kompensgjosas reakcijas), kas var
izraist hipoglik€misku komu. Jaizvairas no alkoholisko dz&rienu un zalu, kas satur etilspirtu,
lietosanas.

Kombinacijas, kuru lietoSanas gadijumd ir jaievero piesardziba

Pastiprinata glikozes koncentraciju asinis pazeminosa iedarbiba, tad€jadi hipoglikémija dazos
apstak]os var rasties gadijumos, kad tiek lietotas kadas no sekojosam zalem, piemeram: citi pretdiabeta
lidzekli (insulins, akarboze, metformins, tiazolidindioni, dipeptilpetidazes — 4 inhibitori, GLP-1
receptoru antagonisti), béta blokatori, flukonazols, angiotenzina konvertgjosa enzima inhibitori
(kaptoprils, enalaprils), H, receptoru antagonisti, MAOI, sulfanilamidu grupas lidzekli un nesteroidie
pretiekaisuma Iidzekli.

Talak uzskaititas zales var paaugstinat glikozes koncentraciju asinis

Kombinacijas, kuru lietosana nav ieteicama
- Danazols: danazola diabetogénais efekts.
Ja no §is aktivas vielas lietoSanas izvairities nav iesp&jams, pacients ir jabridina un ir jauzsver
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glikozes koncentracijas urina un asinis kontroles nozime. Danazola licto$anas laika, ka arT péc
ta lietoSanas beigam var biit nepiecieSams pielagot pretdiabéta lidzekla devu.

Kombinacijas, kuru lietosanas gadijumd jaievero piesardziba

- Hlorpromazins (neiroleptisks Iidzeklis): lielas devas (> 100 mg hlorpromazina diena)
palielina glikozes koncentraciju asinis (samazinas insulina sekrécija). Pacients ir jabridina un
jauzsver glikozes koncentracijas asinis kontroles nozime. Neiroleptiska Iidzekla lietoSanas
laika, ka arT péc ta lietoSanas beigam var biit nepiecieSams pielagot pretdiabéta lidzekla
aktivas vielas devu;

- Glikokortikoidi (lietojot sist€miski un lokali: intraartrikulari, uz adas un rektali lietojamu zalu
sastava) un tetrakosaktrins: palielinas glikozes koncentracija asinis, ir iesp&jama ar1 ketoze
(glikokortikotidu izraisita samazinata oglhidratu panesiba). Pacients ir jabridina un jauzsver
glikozes koncentracijas asinis kontroles nozime, it Tpasi terapijas sakuma. Glikokortikoidu
lietosanas laika un p&c to lietoSanas beigam var biit nepiecieSams pielagot pretdiabgta lidzekla
aktivas vielas devu;

- Ritodrins, salbutamols un terbutalins (lietojot intravenozi): saistiba ar b&ta-2 agonistu
iedarbibu, palielinas glikozes koncentracija asinis. Jauzsver glikozes koncentracijas asinis
kontroles nozime. Ja nepiecieSams, ir japariet uz insulina lietoSanu.

- Divskautnu asinszales (Hypericum perforatum) preparati: divskautnu asinszale samazina
gliklazida kopgjo iedarbibu. Uzsveriet, cik svarigi ir monitorét glikozes limeni asinis.

Sadas zales var izraisit disglikémiju

Kombinacijas, kuru lietosanas laika jaievéro piesardziba
- Fluorhinolonu grupas zales: ja vienlaicigi lieto gliklazidu un fluorhinolonu grupas zales,
pacients jabridina par disglik€émijas risku un jaakcentg glikozes Iimena regularas kontroléSanas
nozimigums.

Kombinacijas, kas janem vera

- Terapija ar antikoagulantiem (piemé&ram, varfarinu): vienlaicigas lietoSanas gadijuma
sulfonilurinvielas atvasinajumi var pastiprinat antikoagulantu iedarbibu. Var biit nepiecieSams
pielagot antikoagulanta devu.

4.6. Fertilitate, griitniectba un baroSana ar kruti

Gritnieciba
Dati par gliklazida lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami vai ir ierobezoti (mazak par 300
griitniecibas iznakumu), lai gan ir nedaudz datu par citu sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSanu.

P&tijumos ar dzivniekiem gliklazids nav teratogens (skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no gliklazida lietoSanas griitniecibas laika.
Lai samazinatu ar nekontrolétu diab&tu saistitu iedzimtu patologiju risku, diab&ta kontrole ir japanak
pirms griitniecibas iestasanas.

Iekskigi lietojamie hipoglikémiskie lidzekli nav pieméroti. Cukura diab&ta terapijas pirmas izvéles
lidzeklis griitniecibas laika ir insulins. Pirms griitniecibas planoSanas, ka arT iesp&ami driz p&c tam,
kad ir iestajusies griitnieciba, iekskigi lietojamo hipoglikémisko lidzeklu lietosanu ieteicams nomainit
pret insulinu.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai gliklazids vai ta metaboliti izdalas cilvéka piena. Nemot véra hipoglikémijas risku
jaundzimusSajam, $o zalu lietoSana mateém, kuras baro bernu ar krti, ir kontrindicéta. Nevar izslégt
risku jaundzimusajiem/zidainiem.

Fertilitate
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Nav novérota ietekme uz zurku tévinu vai matisu fertilitati un reprodukcijas sp&ju (skatit
5.3. apakspunktu).

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Gliklazids neietekme vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tomer, pacients jabridina par hipoglik&€mijas simptomiem un, vadot transportlidzekli un apkalpojot
mehanismus, pacientam jaievero piesardziba, it 1pasi terapijas sakuma.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Pamatojoties uz pieredzi ar gliklazidu, ir zinots par talak minétajam blakusparadibam.

Biezaka gliklazida blakusparadiba ir hipoglikémija.

Tapat ka citu sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSanas gadijumos, kad &dienreizes ir neregularas un,
it Tpasi, ja tas tiek izlaistas, arst€Sana ar gliklazidu var izraistt hipoglikémiju. Iespgjamie
hipoglikemijas simptomi ir galvassapes, speciga izsalkuma sajiita, slikta diiSa, vemSana, sagurums,
miega trauc€jumi, uzbudinajums, agresija, koncentrésanas speju trauc€jumi, samazinata modriba un
paléninata reakcija, depresija, apjukums, redzes un runas traucgjumi, afazija, trice, paréze, jusanas
trauc€jumi, reibonis, bezspeka sajita, paskontroles zudums, delirijs, krampji, sekla elposana,
bradikardija, miegainiba un samanas zudums, ka rezultata ir iesp€jama koma un var iestaties nave.

Turklat ir iesp&jamas arT adrenergiskas kontrregulacijas pazimes: svisana, vésa un mitra ada, trauksme,
tahikardija, hipertensija, sirdsklauves, stenokardija un sirds aritmija.

Parasti simptomi izzad péc oglhidratu (cukura) lietoSanas, tomér maksligie saldinataji $ados gadijumos
nepalidz. Pieredze ar citiem sulfonilurinvielas atvasinajumiem liecina, ka hipoglikémija var atkartoties
pat tad, ja veiktie pasakumi sakotngji skiet efektivi.

Ja hipoglikémijas 1ekme ir smaga vai ilgstoSa, un pat tad, ja to pec cukura lietoSanas ir izdevies
1slaicigi kontrol&t, nekav&joties nepiecieSsama mediciniska palidziba vai pat hospitalizacija.

Citas blakusparadibas

Zinots par kunga—zarnu trakta darbibas trauc€jumiem, taja skaita sapem védera, sliktu diisu, vemsanu,
dispepsiju, caureju un aizciet§jumu. No $adam paradibam ir iesp&jams izvairities vai samazinat to
intensitati, lietojot gliklazidu brokastu laika.

Daudz retak ir aprakstitas talak uzskaititas nevélamas blakusparadibas.

Adas un zemadas audu bojajumi

Izsitumi, nieze, natrene, angioedéma, eritéma, makulopapulozi izsitumi, bullozas reakcijas (pieméram,
Stivensa—DzZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize un autoimiini bullozi izsitumi) un,
atseviskos gadijumos, zalu izraisiti izsitumi ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (DRESS).

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi

Hematologiska rakstura izmainas novéro reti. Sadas izmainas var izpausties ka anémija, leikopénija,
trombocitop@nija, granulocitopénija. Sis paradibas parasti izzid, kad gliklazida lieto$ana tiek
partraukta.

Aknu un/vai zZults izvades sistemas traucéjumi

Aknu enzimu (AsAT, AIAT, sarmainas fosfotazes) limena palielinasanas, hepatits (atseviski
zinojumi). Paradoties holestatiskai dzeltei, terapija ir japartrauc. Sie simptomi parasti izziid, partraucot
terapiju.

Acu bojajumi
Sakara ar to, ka asinis mainas glikozes koncentracija, ir iesp&jami parejosi redzes trauc&jumi, it pasi

terapijas sakuma.
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Zalu grupai raksturiga iedarbiba

Tapat ka saistiba ar citiem sulfonilurinvielas atvasinajumiem, ir novérotas §adas nevélamas
blakusparadibas: eritrocitopénija, agranulocitoze, hemolitiska anémija, pancitopenija, alergisks
vaskulits, paaugstinats aknu enzimu [imenis un pat aknu darbibas traucg€jumi (piemeram, ar holestazi
un dzelti) un hepatits, kas regres€ja, partraucot sulfonilurinvielas atvasinajumu lietosanu, vai
atseviskos gadijumos izraisija dzivibai bistamu aknu mazspgju.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49, PardozeSana

Sulfonilurinvielas atvasinajumu pardoz&Sana var izraisit hipoglik€miju. Vidgji smagi hipoglikémijas
simptomi, kas nav saistiti ar samanas zudumu vai neirologiska rakstura pazimém, ir jakorigg, lietojot
oglhidratus vai pielagojot zalu devu un/vai mainot pacienta di€tu. Riipiga nov@rosana ir janodroSina tik
ilgi, 11dz arsts ir dross, ka pacientam briesmas vairs nedraud.

Iesp&jamas smagas hipoglikémiskas reakcijas ar komu, krampjiem vai citiem neirologiskiem
traucgjumiem, kas jaarste ka neatlickama mediciniska situacija, kad nepieciesama tilitgja pacienta
hospitalizacija.

Diagnosticgjot hipoglikémisku komu (vai ir aizdomas par to), pacientam atri i.v. jaievada 50 ml
koncentréta glikozes skiduma (20 — 30 %). Péc tam modificétas inflizijas veida jaievada mazakas
koncentracijas (10 %) glikozes $kidums. Infuzijas atrumam janodroSina, lai glikozes limenis asinis
butu virs 1 g/l. Pacientu riipigi janovero, Un pe&c tam atkariba no vina stavokla arsts izlems, vai
noveérosanu nepiecieSams turpinat.

Sakara ar to, ka gliklazids izteikti saistas ar olbaltumvielam, dialize nav lietderiga.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Glikozes Itmeni asinis pazeminosas zales, iznemot insulinus:
sulfonilurinvielas atvasinajumi, ATK kods: A10BB09

Darbibas mehanisms

Gliklazids ir hipoglikemisks sulfonilurinvielas atvasinajums, iekskigi lietojama aktiva viela ar
pretdiab&ta iedarbibu. ST aktiva viela no citam lidzigam vielam atskiras ar to, ka tas strukttra ir
slapekli satuross heterociklisks gredzens ar endociklisku saiti.

Stimulgjot insulina sekréciju Langerhansa salinu -$tinas, gliklazids samazina glikozes koncentraciju
asinis. Paaugstinata postprandiala insulina un C-peptida sekrécija saglabajas pec divu gadu terapijas.

Lidztekus 1paSibam, kas ietekm& metabolismu, gliklazidam piemit arT hemovaskularas Tpasibas.

Farmakodinamiska iedarbiba

letekme uz insulina sekréciju
Pacientiem ar 2. tipa cukura diabé&tu gliklazids atjauno pirmo insulina sekrécijas maksimumu, reaggjot
uz glikozi, un pastiprina insulina sekrécijas otro fazi. Nozimigu insulina reakcijas pastiprinasanos
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izraisa stimulacija, ko ierosina €diens vai glikoze.
Hemovaskularas ipasibas
Gliklazids samazina mikrotrombozi divu darbibas mehanismu rezultata, kas var biit saistiti ar diab&ta
komplikacijam:
- dalgjs trombocitu agregacijas un adhézijas nomakums, kas samazina trombocttu markieru
(beta tromboglobulina un tromboksana B») aktivitati;
- iedarbiba uz asinsvadu endotélija fibrinolitisko aktivitati, palielinot tPA aktivitati.
5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

UzsukS$anas

Koncentracija plazma pirmo se$u stundu laika palielinas progresivi, sasniedzot plato fazi, kas
saglabajas no sestas 11dz divpadsmitajai stundai péc $o zalu lietoSanas.

Variabilitate starp individiem ir neliela.
Gliklazids uzsiicas pilniba. Ediens neietekm@ uzsiikSanas atrumu un apjomu.
Izkliede

SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir aptuveni 95 %. Izkliedes tilpums ir apméram 30 litri. Viena
Gliclazide Actavis deva diena nodrosina efektivu gliklazida koncentraciju plazma 24 stundas.

Biotransformacija

Gliklazids galvenokart tieck metaboliz&ts aknas un izvadits ar urinu: urina konstatets mazak ka 1 %
neizmainitas vielas. Plazma nav konstatéti aktivie metaboliti.

Eliminacija
Gliklazida eliminacijas pusperiods ir robezas no 12 lidz 20 stundam.
Linearitate/nelinearitate

Saistiba starp lidz pat 120 mg lielas devas lietoSanu un laukumu zem koncentracijas un laika Iiknes ir
lineara.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem nav novérotas kliniski nozimigas farmakokingtisko raksturlielumu
izmainas.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliiskajos standartp&tijumos iegiitie dati par atkartotu devu toksicitati un genotoksicitati neliecina
par 1pasu risku cilvékam. Nav veikti ilgstosi kancerogenitates p&tijumi. PEtijumos ar dzivniekiem nav
noverotas teratogénas izmainas, bet dzivniekiem, lietojot devas, kas 25 reizes parsniedza maksimalo
cilvekam ieteicamo devu, tika noverota mazaka augla kermena masa. Petjumos ar dzivniekiem péc
gliklazida lietoSanas fertilitate un reprodukcijas sp&ja nemainijas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
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Laktozes monohidrats
Hipromeloze
Mikrokristaliska celuloze
Beziidens koloidalais silicija dioksids
Magnija stearats
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks
2 gadi
6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
6.5. lepakojuma veids un saturs
PVH/PVDH/AI blisteri.
PVH/PVDH/PVHI/AI blisteri.
Balts ABPE traucins, kas noslégts ar ZBPE vacinu (aizspiezami vacini) vai PP vacinu (uzspiezami -
skrivejami vacini).
lepakojuma lielumi
Blisteri: 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 120 vai 180 modificétas darbibas tabletes.
Traucini: 90, 120 vai 180 modificétas darbibas tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

15-0088
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2015. gada 7. maijs.
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 30. augusts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

06/2023
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