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Pribalova informace: informace pro pacienta

Glyclada 30 mg tablety s ¥izenym uvoliiovanim
gliclazidum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Glyclada a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Glyclada uzivat
Jak se ptipravek Glyclada uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Glyclada uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

g wdE

1. Co je pripravek Glyclada a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Glyclada je 1ék snizujici hladinu cukru v krvi (perordlni antidiabetikum ze skupiny derivati
sulfonylurey).

Pripravek Glyclada se pouziva u dospélych pacientd k 1é¢be urCitého typu diabetu (tzv. cukrovky
2. typu), pokud samotna dieta, té€lesny pohyb a ubytek vahy nestaci k udrzeni hladiny cukru v Krvi
V norme.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Glyclada uZivat

Neuzwej te piipravek Glyclada
jestlize jste alergicky(4) na gliklazid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bodé€ 6), nebo na jiné 1éky ze stejné skupiny (derivaty sulfonylurey) nebo na jiné ptibuzné 1éky
(hypoglykemické sulfonamidy),

- jestlize mate na insulinu zavisly diabetes mellitus (tzv. cukrovku 1. typu),

- jestlize mate ketolatky a cukr v moci (to miize znamenat, ze mate diabetickou ketoacidozu),
diabetické prekéma nebo koma,

- jestliZe trpite zadvaznym onemocnénim ledvin nebo jater,

- jestlize uzivate 1éky na 1écbu plisniovych onemocnéni (mikonazol, viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky
a pripravek Glyclada®),

- jestlize kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni‘).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Glyclada se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pro dosazeni spravné hladiny cukru v krvi mate dodrzovat 1écebny plan predepsany Vasim lékarem. To
znamena, ze krom¢ pravidelného uzivani tablet, dodrzujete dietu, cvicite a, je-li to nutné, snizujete svou
hmotnost.

V pribéhu uzivani gliklazidu je nutné pravidelné sledovat hladinu cukru v krvi (a eventualné v moci)



a také hladinu glykovaného hemoglobinu (HbAc).

V prvnich nékolika tydnech lécby muze byt vyssi riziko vyskytu nizké hladiny cukru v krvi
(hypoglykemie). Proto je nezbytné piisné 1ékarské sledovani.

K poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykemii) mtize dojit:

- jestlize jite nepravidelné nebo iplné vynechavate néktera jidla,

- jestlize hladovite,

- jestlize trpite podvyzivou,

- jestlize zménite svou dietu,

- jestlize zvysite svou fyzickou aktivitu a pfijem cukrl neodpovida tomuto zvySeni,

- jestlize konzumujete alkohol, zejména v kombinaci s vynechanim jidel,

- jestlize soubézné uzivate jiné 1éky nebo ptirodni 1éCiva,

- jestlize uzivate prili§ vysoké davky gliklazidu,

- jestlize trpite urcitou hormonalné vyvolanou chorobou (funkéni porucha §titné zlazy, hypotfyzy
nebo kliry nadledvin),

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin nebo jater.

Jestlize mate nizkou hladinu cukru v krvi, mohou se u Vas objevit nasledujici ptiznaky: bolest hlavy,
intenzivni pocit hladu, nevolnost, zvraceni, malatnost, ospalost, porucha spanku, neklid, agresivita, horsi
soustfedéni, niz§i pozornost a reakcéni doba, deprese, zmatenost, porucha feci nebo zraku, ties, poruchy
smyslového vnimani, zavrat’ a pocit bezmoci.

Muzete zaznamenat také nasledujici znamky a ptiznaky: poceni, vlhka kize, uzkost, rychly nebo
nepravidelny tep, vysoky krevni tlak, nahla silna bolest na hrudi, kterd mtize vyzatrovat do pfilehlych
oblasti (angina pectoris).

Jestlize hladina cukru v krvi dale klesa, mtize se u Vas objevit zna¢na zmatenost (delirium), kiee, ztrata
sebekontroly, V4s dech mtize byt povrchni a tep zpomaleny, mtzete ztratit védomi.

Ve vétsing piipadi priznaky nizké hladiny cukru v krvi velmi rychle vymizi, jestlize uzijete n&jakou
formu cukru, napftiklad tablety glukosy, kostky cukru, sladky dzus, oslazeny caj. Proto byste vzdy mél(a)
nosit s sebou né&jakou formu cukru (tablety glukosy, kostky cukru). Pamatujte si, Ze uméla sladidla
nejsou Uc¢inna. Prosim, kontaktujte svého lékafe nebo nejbliz§i nemocnici, jestlize Vam uziti cukru
nepomohlo, nebo jestlize se ptiznaky opakuji.

Ptiznaky nizké hladiny cukru mohou chybét, mohou byt méné napadné, mohou vznikat velmi pomalu
nebo si véas neuvédomite, Ze Vase hladina cukru v krvi klesla.

K tomu miize dojit, jestlize jste vysSiho véku a uzivate urcité léky (napriklad 1éky ovliviujici centralni
nervovy systém nebo betablokatory).

Jestlize prozivate stresovou situaci (napf. nehoda, chirurgické operace, horecka atd.), V4§ lékat Vas
muze docasné prevést na insulinovou 1écbu.

Pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykemie) se mohou objevit, jestlize gliklazid doposud
nedostatecné snizil hladinu cukru v krvi, jestlize jste nedodrzel(a) 1écebny plan predepsany Vasim
Iékatem, jestlize uzivate ptipravky s tfezalkou teckovanou (Hypericum perforatum) (viz bod ,,Dalsi
1écivé pripravky a pripravek Glyclada®) nebo prozivate zvlastni stresovou situaci. Pfiznaky vysoké
hladiny cukru v krvi mohou zahrnovat zizen, ¢asté moceni, sucho v ustech, suchou svédici kuzi, kozni
infekce a nizsi vykonnost.

Jestlize dojde ke vzniku téchto pfiznakl, musite kontaktovat svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

K porucham hladiny glukosy v krvi (nizka a vysoka hladina cukru v krvi) mtze dojit, je-li gliklazid
pfedepsan ve stejnou dobu jako piipravky, které patii do skupiny antibiotik nazyvanych
fluorochinolony, a to zejména u starSich pacienti. V tomto pripad¢, budete Vasim Iékafem informovani
o dalezitosti sledovani hladiny glukosy v krvi.



Pokud je Vam znadma rodinnd anamnéza nebo dédiéné podminény deficit glukosa-6-
fostatdehydrogendzy (G6PD) (anomadlie cervenych krvinek), muze se objevit pokles hladiny
hemoglobinu a rozpad ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie). Kontaktujte svého 1ékate pred uzitim
1é¢ivého pripravku.

Ptipady akutni porfyrie byly popsany u n¢kterych dalsich derivati sulfonylurey u pacientt s porfyrii
(dédi¢né genetické poruchy s hromadénim porfyrinli nebo prekurzort porfyrinu v téle).

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Glyclada se nedoporucuje u déti v disledku nedostatku idaja.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glyclada
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Utinek gliklazidu na snizeni cukru v krvi miize byt vy$si a mohou se objevit znamky nizké hladiny

cukru v krvi pfi uzivani nékterého z nasledujicich 1€ku:

- dalsi 1éky uzivané k 1écbeé vysoké hladiny cukru v krvi (perordlni antidiabetika, agonisté GLP-1
receptoru nebo insulin),

- antibiotika (napf. sulfonamidy, klarithromycin),

- léky uzivané k 1écb¢ vysokého krevniho tlaku nebo srdecniho selhéni (betablokatory, inhibitory
ACE jako kaptopril nebo enalapril),

- Iéky k 1é¢bé plisnovych infekei (mikonazol, flukonazol),

- Iéky k 1é¢bé Zaludeénich a dvanactnikovych viedt (antagonisté H» receptortt),

- léky uzivané k 1écbé deprese (inhibitory monoaminooxidazy),

- léky proti bolesti a nesteroidni antirevmatika (ibuprofen, fenylbutazon),

- léky obsahujici alkohol.

Utinek gliklazidu na sniZeni hladiny cukru v krvi mizZe byt oslaben a mize dojit ke zvy3eni hladiny
cukru v krvi pti uzivani nékterého z nasledujicich 1éka:

- léky uzivané k 1écbé poruch centralniho nervového systému (chlorpromazin),

- léky k potlaceni zanétu (kortikosteroidy),

- 1éky pouzivané k 1é¢bé astmatu nebo béhem porodu (injek¢ni salbutamol, ritodrin a terbutalin),

- léky uzivané k 1é¢be chorob prst, tézkého menstruacéniho krvaceni a endometriozy (danazol),

- ptipravky s tfezalkou te¢kovanou (Hypericum perforatum).

K porucham hladiny glukosy v krvi (nizka a vysoka hladina cukru v krvi) mize dojit, je-1i ptipravek,
ktery patii do skupiny antibiotik nazyvanych fluorochinolony uzivan ve stejnou dobu jako piipravek
Glyclada, zejména u starSich pacientt.

Gliklazid miize zvySovat G€inek 1éka, které snizuji krevni srazlivost (napf. warfarin).

Prosim, poradte se se svym Ilékafem, nez zaCnete uzivat jiny léCivy piipravek. Pokud jste
hospitalizovan(a), informujte 1ékatsky personal, ze uzivate ptipravek Glyclada.

Piipravek Glyclada s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek Glyclada mtze byt uzivan s jidlem a nealkoholickymi napoji.

Piti alkoholu neni doporuceno, protoze mlze nepiedvidatelnym zplsobem zménit kontrolu Vaseho
diabetu (cukrovky).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Zze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otchotnét a uzivate

tento 1éCivy piripravek, informujte svého 1ékafe, mtize Vam predepsat vhodné;si 1é¢bu.

Uzivani ptipravku Glyclada se nedoporucuje v pribéhu té¢hotenstvi.



Ptipravek Glyclada nesmite uzivat, pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost soustiedit se nebo reagovat miize byt porusena, jestlize je Vase hladina cukru v Krvi
ptilis nizka (hypoglykemie) nebo pfili§ vysoka (hyperglykemie) nebo jestlize u Vas vznikly poruchy
vidéni v disledku téchto stavi. Mé&jte na mysli, ze mlzete sebe nebo ostatni vystavit nebezpeci
(naptiklad pri fizeni auta nebo obsluze strojii). Prosim, zeptejte se svého 1€kare, zda mizete fidit auto,
jestlize:

- mate Casté ptihody nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie),

- mate malé nebo nemate zadné varovné signaly nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie).

Piipravek Glyclada obsahuje laktosu
Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Glyclada uziva

Davkovani

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Dévka je stanovena lékafem v zavislosti na Vasi hladin€ cukru v krvi nebo ptipadné v moci. Zmeéna
vnéjsich faktoril (napf. pokles hmotnosti, zména Zivotniho stylu, stres) nebo zlepseni kontroly hladiny
cukru v krvi mohou vyzadovat zménu davek gliklazidu.

Doporucena zahajovaci ddvka je jedna tableta jednou denné.
Obvykla davka se mize ménit od jedné do nejvyse Ctyf tablet jednou denné pii snidani. To zavisi na
odpovédi na 1écbu.

Pfi zahajeni uZivani pfipravku Glyclada v kombinaci s metforminem, inhibitorem alfa-glukosidazy,
thiazolidinedionem, inhibitorem 4-dipeptidyl peptidazy, agonistou GLP-1 receptoru nebo insulinem Vas
1ékat stanovi spravnou davku kazdého 1éku individualng pro Vas.

JestliZe si vS§imnete, ze Vase hladina cukru je vysoka, ackoliv uzivate tento 1ék podle ptredpisu, obrat’te
se na svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Zpusob pouziti
Peroralni podani.

Spolknéte tablety celé. Tablety nezvykejte.
Tabletu(y) zapijte sklenici vody pfi snidani a pokud mozno kazdy den ve stejnou dobu. Po uziti tablety
(tablet) se vzdy musite najist.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Glyclada, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) pfili§ mnoho tablet, okamzit¢ kontaktujte svého lékaie nebo nejbliz§i nemocnici,
oddéleni pohotovosti. Znamky preddvkovani jsou piiznaky nizké hladiny krevniho cukru
(hypoglykemie), popsané v bodé¢ 2. Pfiznaky mohou byt ihned potladeny uzitim cukru (4 az 6 kostek)
nebo slazenych napoji a nasledné vydatnou svaéinou nebo jidlem. Pokud je pacient v bezvédomi,
okamzit¢ informujte 1ékate a volejte pohotovost. To samé se ma provést, jestlize nékdo, naptiklad dité,
uzil ptipravek netimysIné. Pacientovi v bezvédomi nepodavejte jidlo ani piti.

Ma byt zajisténo, ze je vzdy k dispozici pfedem informovana osoba, ktera mtize v pripadé akutniho stavu
zavolat 1¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Glyclada
Je dilezité, abyste svij 1ék uzival(a) kazdy den, jelikoZ pravidelna 1é¢ba je ¢innéjsi.
Nicméné pokud si zapomenete vzit davku pripravku Glyclada, vezméte si dalsi ddvku v obvyklém case.



Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Glyclada

Vzhledem k tomu, Ze 1écba diabetu (cukrovky) trva obvykle cely Zivot, m¢l(a) byste se poradit se svym
lékatem, nez prestanete uzivat tento 1éCivy piipravek. PieruSeni 1€cby muze zptisobit zvyseni hladiny
cukru v krvi (hyperglykemie), coz zvysuje riziko rozvinuti se komplikaci diabetu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Hodnoceni nezadoucich uc¢inkt je zaloZeno na jejich frekvenci vyskytu.

Nejcastéji se vyskytujicim nezddoucim ucinkem je nizk4 hladina cukru v krvi (hypoglykemie) (znamky
a priznaky jsou uvedeny v bod¢ ,,Upozornéni a opatfeni‘).

Pokud nejsou tyto ptiznaky léceny, mohou vést k ospalosti, ztraté védomi nebo moznému koématu.
Pokud je ptihoda nizké hladiny krevniho cukru zdvazna nebo dlouhotrvajici, dokonce i kdyz je docasné
zvladnuta uzitim cukru, mé¢l(a) byste okamzité vyhledat 1ékaiskou pomoc.

Poruchy zazivani
Bolest bricha, nevolnost, zvraceni, travici obtize, prijem a zacpa. Tyto piiznaky jsou mensi, jestlize je
ptipravek Glyclada uzivan s jidlem podle doporuceni.

Poruchy krve

Byly hlaseny piipady snizeni poctu krevnich buné€k (napft. desticky, ¢ervené a bilé krvinky), které mohou
vyvolat bledost, prodlouzené krvaceni, tvorbu modfin, bolest v krku a horecku. Tyto ptfiznaky obvykle
vymizi s preruSenim 1écby.

Poruchy kiize

Byly hlaseny kozni reakce jako je vyrazka, zéervenani, svédéni, koptivka, puchyte, angioedém (rychly
otok tkéni jako ocni vicka, oblicej, rty, usta, jazyk nebo hrdlo, coz mize vést k dychacim obtizim).
Vyrazka se mlze rozvinout az v puchyfe nebo v olupovani ktize.

Pokud se u vas vyskytne néktery z t€chto nezadoucich priznakd, pfestante uzivat piipravek Glyclada,
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc a informujte 1€kate, zZe uzivate tento 1écivy ptipravek.
Vyjimecné byly hladSeny znamky zavazné reakce precitlivélosti (DRESS), zpocatku jako ptiznaky
podobné chiipce a vyrazka na obliceji, poté rozsifena vyrazka s vysokou teplotou.

Poruchy jater

Ojedinéle byly hlaseny piipady abnormalni funkce jater, ktera mize zpusobit zazloutnuti kiize a oéi.
Jestlize se u Vas objevi tyto priznaky, vyhledejte okamzité 1ékafe. Priznaky obecné ustupuji
S preruSenim lécby. Vas lékat rozhodne, zda mate 1éCbu prerusit.

Poruchy oka
Vase vidéni miZze byt zejména na zacatku 1écby kratkodobé ovlivnéno. Tento ucinek je vyvolan
zménami hladiny cukru v krvi.

Stejné jako 1 u jinych pfipravki na bazi sulfonylurey byly zaznamenany nasledujici nezadouci Géinky:
ptipady zavaznych zmén poctu krevnich bunck a alergicky zanét stény krevnich cév, sniZeni hladiny
sodiku v krvi (hyponatremie), pfiznaky poruchy funkce jater (naptiklad Zloutenka), které po preruseni
uzivani derivatu sulfonylurey ve vétSiné pfipadd odeznély, ale v ojedinélych piipadech mohou vést
k zivot ohrozujicimu selhani jater.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezaddoucich ucinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Glyclada uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabic¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Glyclada obsahuje

- Lécivou latkou je gliklazid. Jedna tableta s fizenym uvolfiovanim obsahuje gliclazidum 30 mg.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat laktosy, hypromelosa, uhli¢itan vapenaty, koloidni bezvody
oxid kiemicity, magnesium-stearat. Viz bod 2: ,,Pfipravek Glyclada obsahuje laktosu*.

Jak pripravek Glyclada vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety s fizenym uvolfiovanim jsou bilé, ovalné, vypouklé tablety.

Pripravek Glyclada se dodava v blistrech v krabickach po 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120
nebo 180 tabletach.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu | Nazev 1é¢ivého piipravku

Némecko Gliclada 30 mg Tabletten mit veréinderter Wirkstofffreisetzung

Velké Britanie Gliclazide Krka 30 mg modified-release tablets

Francie GLICLAZIDE ARROW LAB 30 mg, comprimé a libération modifié¢e
Dansko Gliclazid Krka

Portugalsko Gliclazida Krka

Spanélsko Gliclazida Teva 30 mg prolonged release tablets

Irsko Diacronal MR 30 mg modified-release tablets

Ceska republika Glyclada 30 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

Polsko Gliclada




Slovenska republika | Gliclada 30 mg

Estonsko Gliclada 30 mg

Litva Gliclada 30 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletes

Lotyssko Gliclada 30 mg ilgsto$as darbibas tabletes

Rakousko Gliclada 30 mg Tabletten mit veridnderter Wirkstofffreisetzung
Island Gliclazid Krka 30 mg t6flur med breyttan losunarhrada

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 1. 11. 2024

Podrobné informace o tomto 1€Civém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



