Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clazicon, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Clazicon, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Gliclazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia 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 watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Clazicon i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clazicon
Jak stosowac lek Clazicon

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Clazicon

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Clazicon jest lekiem zmniejszajacym stezenie cukru we krwi (doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym, nalezagcym do grupy pochodnych sulfonylomocznika).

Lek Clazicon stosuje si¢ u 0s6b dorostych z pewnym rodzajem cukrzycy (cukrzyca typu 2), u ktérych
przestrzeganie odpowiedniej diety, stosowanie ¢wiczen fizycznych oraz zmniejszenie masy ciala nie
wystarczajg do utrzymania prawidlowego stgzenia cukru we krwi.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clazicon

Kiedy nie stosowac leku Clazicon:

- jesli pacjent ma uczulenie na gliklazyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na inne leki z tej samej grupy (pochodne sulfonylomocznika)
lub na inne podobne leki (sulfonamidy obnizajace stezenie cukru we krwi));

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca insulinozalezna (typu 1);

- jesli u pacjenta wystepuja ciata ketonowe i cukier w moczu (moze to oznaczaé, ze pacjent ma
kwasice ketonowg), stan przedspiaczkowy lub $piaczka cukrzycowa;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub watroby;

- jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki do leczenia zakazen grzybiczych (mikonazol, patrz punkt
,,Clazicon a inne leki”);

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Clazicon nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Pacjent powinien stosowac si¢ do schematu leczenia zleconego przez lekarza prowadzacego, by
utrzymac prawidtowe st¢zenie cukru we krwi. Oznacza to, poza regularnym przyjmowaniem leku,



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

Podczas leczenia gliklazydem nalezy regularnie bada¢ stezenie cukru we krwi (i ewentualnie w moczu)
oraz, w razie potrzeby, stezenie glikowanej hemoglobiny (HbAlc). Moze by ¢ rowniez przydatne
samodzielne kontrolowanie poziomu cukru we krwi, ale tylko w przypadku, jezeli tak zaleci lekarz.

Przez kilka pierwszych tygodni leczenia ryzyko znacznego zmniejszenia stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) moze by¢ zwigekszone. Dlatego konieczna jest $cista kontrola lekarska.

Bardzo mate stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) moze wystapic:

- jesli pacjent spozywa nieregularnie positki lub pomija niektore z nich;

- jesli pacjent posci;

—  jesli pacjent jest niedozywiony;

—  w przypadku zmiany diety;

—  w przypadku zwigkszenia wysitku fizycznego, gdy ilo$¢ przyjmowanych weglowodandéw nie
pokrywa zwiekszonego zapotrzebowania;

—  jesli pacjent spozywa alkohol, zwlaszcza w przypadku pomijania positkow

- w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow, w tym produktow ziotowych;

—  jezeli stosuje sie zbyt duze dawki gliklazydu;

— jezeli u pacjenta wystepuja choroby zalezne od hormonow (takie, jak zaburzenia czynnos$ci
tarczycy, przysadki lub kory nadnerczy);

—  jesli czynno$¢ nerek lub watroby jest znacznie zmniejszona;

— jesli w ostatnim czasie pacjent przestal przyjmowac kortykosteroidy (leki, ktore zmniejszaja
stan zapalny), w nastgpstwie dtugotrwatego stosowania i (lub) przyjmowania duzych dawek;

— jesli pacjent ma powazne zaburzenia krazenia, takie jak choroba wiencowa, ci¢zka
niewydolno$¢ tetnic szyjnych lub rozproszona choroba naczyn krwiono$nych.

Jesli pacjent ma male stezenie cukru we krwi, moga wystapi¢ nastepujace objawy: bol glowy, uczucie
glodu, nudnosci, wymioty, znuzenie, zaburzenia snu, niepokoj ruchowy, agresja, zaburzenia
koncentracji, zmniejszona czujnos¢ i wydtuzony czas reakcji na bodzce, depresja, splatanie, zaburzenia
mowy lub widzenia, drzenia, zaburzenia czucia, zawroty gtowy i bezradnosc.

Moga wystapi ¢ rowniez nastgpujace objawy: pocenie si¢, wilgotna skora, Ik, nieregularne lub
przyspieszone bicie serca, wysokie cisnienie krwi, nagly bol w klatce piersiowej, ktory moze
promieniowaé na sasiadujace czegsci ciala (dlawica piersiowa).

Jesli stezenie cukru we krwi dalej si¢ zmniejsza u pacjenta moze wystapi¢ splatanie (majaczenie),
drgawki, utrata samokontroli, sptycenie oddechu i zwolnione bicie serca, pacjent moze straci¢
przytomnosg¢.

W wigkszos$ci przypadkow objawy za matego stezenia cukru we krwi szybko ustepuja po spozyciu
cukru w postaci tabletek glukozy, kostek cukru, stodkiego soku lub stodkiej herbaty. Z tego wzgledu
pacjent powinien zawsze mie¢ przy sobie jakas posta¢ cukru (tabletki z glukozg lub kostki cukru).
Nalezy pamigtac, ze stodziki nie wywieraja takiego dziatania jak cukier.

Jesli po spozyciu cukru objawy nie ustapig lub nawroca, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem
lub uda¢ si¢ na oddziat ratunkowy najblizszego szpitala.

Niektore osoby, moga nie odczuwac objawdw za matego stezenia cukru we krwi lub objawy te moga
nie zosta¢ zauwazone przez pacjenta lub narasta¢ bardzo powoli i pacjent moze nie zorientowac sie, ze
wystapil u niego spadek stezenia cukru we krwi. Moze si¢ tak sta¢ szczegolnie u pacjentow w
podeszlym wieku przyjmujacych niektore leki (np. leki wplywajace na osrodkowy uktad nerwowy

i beta-adrenolityki).

Jesli u pacjenta wystapila sytuacja stresowa (np. wypadek, zabiegi chirurgiczne, goraczka), lekarz
moze zdecydowaé o zmianie leczenia na tymczasowe leczenie insuling.



Objawy zbyt duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) mogg wystapi¢ w przypadku, gdy
glikazyd nie obnizyl w wystarczajacym stopniu stezenia cukru we krwi, pacjent nie stosuje si¢ do
schematu leczenia zaleconego przez lekarza prowadzacego lub w sytuacjach szczegdlnie stresujacych.
Obejmuja one: pragnienie, zwickszong czesto§¢ oddawania moczu, sucho$¢ w ustach, sucha, swedzaca
skore, zakazenia skory i zmniejszong aktywnos¢.

Jezeli wystapia powyzsze objawy, nalezy zglosic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jesli u pacjenta lub jego cztonkow rodziny wystepuje lub wystepowat w przesztosci niedobor
dehydrogenazy glukozo-6- fosforanowej (zaburzenia dotyczace czerwonych krwinek), moze wystapic¢
zmniejszenie stezenia hemoglobiny i rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna).
Przed zastosowaniem gliklazydu nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania glikazydu u dzieci i mtodziezy ze wzglgdu na brak danych.

Clazicon a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie nastepujacych lekdw moze nasila¢ dziatanie gliklazydu polegajace na zmniejszaniu

stezenia cukru oraz moze powodowaé wystgpienie objawow matego stezenia cukru we krwi:

- inne leki stosowane w leczeniu duzego stezenia cukru we krwi (doustne leki przeciwcukrzycowe
lub insulina)

- antybiotyki (np. sulfonamidy, klarytromycyna)

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub niewydolnosci serca (beta-adrenolityki,
inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACE), takie jak: kaptopryl lub enalapryl)

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (mikonazol, flukonazol — patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Clazicon™)

- leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy (antagonisci
receptorow Hy)

- leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy)

- leki przeciwbdlowe lub przeciwreumatyczne (fenylbutazon, ibuprofen)

- leki zawierajace alkohol.

Nastepujace leki moga ostabia¢ dziatanie gliklazydu, polegajace na zmniejszaniu stezenia cukru

oraz moga powodowac zwiekszenie stezenia cukru we krwi:

- leki stosowane w leczeniu zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego (chlorpromazyna)

- leki zmniejszajace stan zapalny (glikokortykosteroidy lub tetrakozaktyd)

- leki stosowane w leczeniu astmy lub podczas porodu (salbutamol, rytodryna i terbutalina
podawane we wstrzyknieciach dozylnych)

- leki stosowane w leczeniu choréb piersi, obfitych krwawien miesigczkowych i endometriozy
(danazol).

Clazicon moze nasila¢ dziatanie jednocze$nie stosowanych lekéw hamujacych krzepnigcie krwi (np.
warfaryna).

Przed rozpoczeciem przyjmowania kazdego innego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
W przypadku koniecznosci przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel medyczny
o przyjmowaniu leku Clazicon.

Clazicon z jedzeniem, piciem i alkoholem

Clazicon mozna przyjmowac jednoczesnie z jedzeniem i napojami bezalkoholowymi. Spozywanie
alkoholu podczas leczenia gliklazydem nie jest zalecane, poniewaz moze on w sposob
nieprzewidywalny wptywa¢ na kontrole cukrzycy.



Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nie zaleca si¢ stosowania leku Clazicon w czasie cigzy. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia,
przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig
Nie wolno stosowac leku Clazicon podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jezeli stezenie glukozy we krwi jest za mate (hipoglikemia) lub zbyt duze (hiperglikemia), lub jezeli

wystapia zaburzenia widzenia jako wynik nieprawidlowego stezenia cukru we krwi, zdolno$¢

koncentracji albo reakcji moze by¢ zaburzona. Nalezy pamietaé, ze moze to by¢ niebezpieczne dla

pacjenta lub innych 0sob (tj. podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn).

Nalezy zapytac lekarza, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazd, jesli:

—  wystepuje czgsto zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia)

—  wystgpuje niewiele objawow ostrzegawczych lub wcale nie wystgpuja objawy zmniejszonego
stezenia cukru we krwi (hipoglikemia).

Clazicon zawiera laktoze
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z
lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Clazicon

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

Dawkowanie

Dawke leku okresla lekarz w zalezno$ci od stezenia cukru we krwi i moczu. Zmiana czynnikow
zewnetrznych (np. zmniejszenie masy ciata, zmiana stylu zycia, stres) lub poprawa kontroli stezenia
cukru we krwi moze wymaga¢ zmiany dawki gliklazydu.

Zalecana dawka poczatkowa leku to 30 mg.

Dawka 30 mg: zalecana dawka to jedna do czterech tabletek (maksymalnie 120 mg) raz na dobe, w
porze $niadania. Liczba tabletek zalezy od reakcji pacjenta na leczenie.

Dawka 60 mg: Tabletk¢ mozna podzieli¢c na réwne dawki. Zalecana dawka to p6t do dwodch
tabletek (maksymalnie 120 mg) raz na dobg, w porze $niadania. Liczba tabletek zalezy od reakcji
pacjenta na leczenie.

Jesli pacjent stosuje leczenie skojarzone lekiem Clazicon i metforming, inhibitorami alfa
glukozydazy lub insuling, lekarz ustali wtasciwg dawke kazdego z tych lekow indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jezeli pacjent zauwazy, ze stezenie cukru we krwi jest
duze, pomimo stosowania leku Clazicon zgodnie z zaleceniami.

Sposéb i droga podania

Podanie doustne.

Tabletki Clazicon, 30 mg: nalezy potkng¢ tabletke w cato$ci.

Tabletki Clazicon, 60 mg: nalezy potkna¢ tabletke lub jej potowe w calosci.

Nie zu¢ ani nie rozgryzac tabletek.

Tabletke (tabletki) nalez y przyjac popijajac szklanka wody w czasie $niadania (najlepiej o tej samej
godzinie kazdego dnia).



Po przyjeciu tabletki (tabletek) pacjent zawsze musi zjes$¢ positek.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clazicon

Jesli pacjent zazyt zbyt duzo tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie
do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania sa objawami za matego
stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) jak opisano w punkcie 2. Objawy malego st¢zenia cukru we
krwi moga ustapic, jesli pacjent natychmiast spozyje cukier (4-6 duzych krysztalow cukru) lub wypije
stodki napdj, a nastgpnie zje obfitg przekaske lub positek. Jezeli pacjent jest nieprzytomny nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i wezwaé pogotowie ratunkowe. Tak samo nalezy postapic,
w przypadku przypadkowego spozycia leku, np. przez dziecko. Nieprzytomnemu pacjentowi nie
wolno podawac napojoéw 1 pokarmow.

Nalezy poinformowa¢ o swojej chorobie inng osobe, ktéra, w razie konieczno$ci moze wezwac pomoc
medyczng.

Pominigcie przyjecia leku Clazicon

Wazne jest, by lek przyjmowaé codziennie, gdyz regularne leczenie wywiera lepszy skutek. Jednakze,
jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Clazicon, kolejng dawke nalezy przyja¢ o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Jesli lekarz zaleci zmiane z produktu leczniczego zawierajacego 80 mg gliklazydu w tabletce lub
innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na Clazicon, 30 mg tabletki

o zmodyfikowanym uwalnianiu

Lekarz zdecyduje o poczatkowej dawce leku dla pacjenta i bedzie go doktadnie kontrolowat przez
krotki czas.

Przerwanie stosowania leku Clazicon
Poniewaz leczenie cukrzycy trwa zwykle przez cale zycie, nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
przerwaniem stosowania leku. Przerwanie przyjmowania leku moze doprowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia cukru we krwi (hiperglikemia).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest najczesciej wystgpujacym dziataniem
niepozadanym. Objawy opisane sg w punkcie ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci” w punkcie 2. Jezeli
nie wdrozy si¢ odpowiedniego leczenia, objawy te poglebia si¢ i moze wystapi¢ sennos¢, utrata
przytomnosci az do $pigczki. Jesli objawy hipoglikemii nasila si¢ lub bedg si¢ utrzymywaé nawet po
przyjeciu cukru, nalezy natychmiast uda¢ si¢ do lekarza.

Zaburzenia czynno$ci watroby

Zgtaszano pojedyncze przypadki zaburzen czynnos$ci watroby powodujace zazotcenie skory i oczu.
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapig one u pacjenta. Zazwyczaj zmiany
te przemijaja po odstawieniu leku. Lekarz zdecyduje czy nalezy przerwac leczenie.

Zaburzenia skory

Zgtaszano nastgpujace zaburzenia skory: wysypka, zaczerwienienie, $wiad skory, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy (nagly obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta utrudniajacy
oddychanie). Wysypka moze nasila¢ si¢ i moga powstawac rozprzestrzenione pecherze lub ztuszczanie
si¢ skory.




Zaburzenia krwi

Zglaszano zmniejszenie liczby niektorych krwinek (np. ptytek krwi, czerwonych i biatych krwinek).
Moze to powodowac: blado$¢ skory, wydluzenie czasu krwawienia, siniaki, bol gardla, goraczke.
Objawy te zazwyczaj ustgpuja po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia trawienia

Dyskomfort lub bol brzucha, nudnosci lub wymioty, niestrawnos$¢, biegunka, zaparcie. Wystepowanie
powyzszych objawow mozna ztagodzi¢, przyjmujac lek Clazicon, jak zalecano, z positkiem — patrz
punkt 3. ,,Jak stosowac lek Clazicon”.

Zaburzenia oka
Moze wystapi¢ krétkotrwate zaburzenie widzenia, zwlaszcza na poczatku leczenia. Wynika ono ze
zmian stezenia glukozy we krwi.

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika, opisano nastepujace zdarzenia:
przypadki znacznych zmian w liczbie krwinek i alergicznego zapalenia $cian naczyn krwionos$nych,
zmnigjszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia), objawy uszkodzenia watroby (np. zéttaczka),
ktore w wigkszosci przypadkow ustgpowaty po zaprzestaniu leczenia pochodnymi sulfonylomocznika,
ale ktore w pojedynczych przypadkach, mogg prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolnosci
watroby.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Clazicon
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clazicon:

- Substancja czynng leku jest gliklazyd. Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera
30 mg lub 60 mg substancji czynnej - gliklazydu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna,
krzemionka koloidalna, bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Clazicon i co zawiera opakowanie
Clazicon, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu sg biale, owalne, obustronnie
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wypukte o wymiarach 5 x 11 mm, oznaczone literg ,,G” po jednej stronie.

Clazicon, 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu sg biate, owalne, obustronnie wypukte o
wymiarach 7 x 15 mm, z linig podziatu po obu stronach, oznaczone litera ,,G” po jednej stronie linii
podziatu i cyfrg ,,60” po drugiej stronie linii podziatu. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkosci opakowan
Clazicon, 30 mg: Blistry: 60 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Clazicon, 60 mg: Blistry: 30, 60 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z o0.0.
ul. Krakowiakoéw 65
02-255 Warszawa
Wytwoérca

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Haftnarfjordur
Islandia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Butgaria
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