SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Gliclazid Krka 30 mg t6flur med breyttan losunarhrada.

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur 30 mg af gliclazidi.

Hjéalparefni med pekkta verkun
Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur 73,5 mg af lakt6sa einhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla med breyttan losunarhrada.

Hvitar, sporéskjulaga, tvikuptar toflur med breyttan losunarhrada.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Instlindhad sykursyki (gerd 2) hja fulloronum, pegar breytt mataradi, hreyfing og pyngdartap eitt og
sér naegir ekki til pess ad koma & blddsykurjafnveegi ad nyju.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Dagskammtur getur verid fra 1 upp i 4 toflur & dag, p.e. 30 til 120 mg, gefinn sem einn skammtur i
tengslum vid morgunmat.

Ef skammtur gleymist ma ekki auka skammtinn nasta dag.

Eins og vid & um oll bl6dsykurslekkandi lyf, skal adlaga skammt ad hverjum sjaklingi fyrir sig i
samrami vid umbrotasvorunina (bl6dsykur, HbAc).

Upphafsskammtur

Radlagdur upphafsskammtur er 30 mg & dag.

Ef fullnaegjandi stjorn & blddsykri naest, ma nota pennan skammt sem vidhaldsskammt.

Ef ekki nast fullnaegjandi stjorn & blddsykri ma auka skammtinn smam saman i 60, 90 eda 120 mg &
dag. Lida skal a.m.k. 1 m&nudur milli hverrar skammtaaukningar, nema hja sjuklingum par sem
blodsykur hefur ekki leekkad eftir tveggja vikna medferd. I slikum tilfellum ma auka skammtinn i lok
annarrar medferdarviku.

Réolagour hamarksskammtur er 120 mg & dag.

Skipt frd 80 mg gliclazid téflum (skjotverkandi lyfjaform) yfir i Gliclazid Krka 30 mg t6flur med
breyttan losunarhrada

Ein 80 mg gliclazid tafla er sambarileg vid eina 30 mg Gliclazid Krka t6flu med breyttan
losunarhrada, pvi ma skipta ef tryggt er ad fylgst sé vandlega med bl6dsykursgildi.




Skipti fré 6dru sykursykislyfi til inntoku yfir i Gliclazid Krka t6flur med breyttan losunarhrada
Gliclazid Krka toflur med breyttan losunarhrada geta komid i stadinn fyrir dnnur sykursykislyf til
inntoku.

Pegar skipt er yfir i Gliclazid Krka t6flur med breyttan losunarhrada parf ad taka tillit til skammts og
helmingunartima fyrra sykursykislyfsins.

Yfirleitt er ekki porf & adlogunartima. Nota skal 30 mg upphafsskammt og adlaga hann eftir
umbrotasvorun hvers sjuklings fyrir sig, eins og lyst er hér framar.

Pegar skipt er fra blédsykurslekkandi sulfonylirealyfi med lengdan helmingunartima getur purft ad
gera medferdarhlé i nokkra daga til ad fordast samleggjandi &hrif lyfjanna tveggja, sem geetu valdid of
lagum blodsykri. Vid slik skipti er radlagt ad fylgja sama ferli og pegar medferd med Gliclazid Krka
toflum med breyttan losunarhrada er hafin, p.e. upphafsskammtur 30 mg & dag og sidan auka
skammtinn smam saman, i samraemi vid umbrotasvérunina.

Notkun dsamt 6drum sykursykislyfjum

Gliclazid Krka toflur med breyttan losunarhrada méa nota asamt bigvanioum, alfa glikdsidasa hemlum
eda insulini. Hja sjuklingum sem ekki na fullnagjandi stjornun med Gliclazid Krka t6flum med
breyttan losunarhrada, ma hefja medferd med insulini samhlida undir nanu eftirliti laeknis.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Avisa skal Gliclazid Krka téflum med breyttan losunarhrada samkveemt sému skammtaézetiun og
radlogod er fyrir sjuklinga yngri en 65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med vaegt til midlungi mikid skerta nyrnastarfsemi, ma nota sému skammtaéatlun og
hja sjuklingum med edlilega nyrnastarfsemi ef fylgst er vandlega med sjuklingnum. pessar
upplysingar hafa verid stadfestar i kliniskum rannséknum.

Sjuklingar i heettu a of lagum blddsykri

- 0ndg naring eda vannaring,

- innkirtlasjukdémar sem eru alvarlegir eda er illa stjérnad (heiladingulsbrestur, vanstarfsemi
skjaldkirtils, vanstarfsemi nyrnahettubarkar),

- pegar langvarandi medferd med barksterum og/eda medferd med stdrum skammti barkstera er
haett,

- alvarlegur &dasjukdémur (alvarlegur kransaedasjukdomur, alvarleg skéddun hélsslageedar,
dreifdur edasjukdomur).

Radlagt er ad nota minnsta upphafsskammt, sem er 30 mg & dag.

Born
Oryggi og verkun Gliclazid Krka hefur ekki verid stadfest hja bérnum og unglingum. Engar
upplysingar eru fyrirliggjandi vardandi born.

Lyfjagjof

Gliclazid Krka skal taka i einum skammti i tengslum vid morgunmat.
Radlagt er ad gleypa toflurnar heilar.

4.3 Frabendingar

- Ofneaemi fyrir gliclazidi eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, 6drum
sulfonylarealyfjum eda stlfénamidum,

- Sykursyki af gerd 1,

- Forda og da af voldum sykursyki, ketonblodsyring af véldum sykursyki,

- Alvarlega skert nyrna- eda lifrarstarfsemi (i slikum tilvikum er radlagt ad nota insulin),

- Medferd med miconazoli (sja kafla 4.5),



- Brjdstagjof (sja kafla 4.6).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Blodsykurslekkun

EkKki skal avisa pessari medferd nema liklegt sé ad sjuklingurinn neyti reglulegra maltida

(p.m.t. morgunverdar). Mikilveegt er ad neyta kolvetna reglulega vegna aukinnar heettu &
bloadsykurslekkun ef maltioar er neytt seint, ef dndgrar faedu er neytt eda faeda inniheldur of litid magn
kolvetna. Liklegra er ad blédsykurslaekkun verdi ef matareedi er hitaeiningasnautt, eftir mikla eda
langvarandi areynslu, eftir &fengisneyslu eda ef notud er samsett medferd med blddsykurslekkandi
lyfjum.

Blddsykurslaekkun getur komid fram i tengslum vid notkun sulfonylurealyfja (sja kafla 4.8). Sum
tilvik geta verio alvarleg og langvarandi. SjakrahUsinnlégn getur verid naudsynleg og hugsanlega parf
ao gefa glukdsa i nokkra daga.

Til pess ad draga Ur hettu & blédsykursfalli er naudsynlegt ad meta vandlega astand sjuklingsins,
akvarda skammt af ndkvaeemni og gefa sjuklingi greinargéoar upplysingar.

peettir sem auka heettu & blodsykurslaekkun:

- sjuklingur hefur ekki samstarfsvilja eda (einkum aldradir einstaklingar) er ekki feer um samstarf,

- neeringarskortur, 6reglulegar maltidir, maltidum sleppt, fostutimabil eda breyting a mataraedi,

- 6jafnveegi milli hreyfingar og neyslu kolvetna,

- skert nyrnastarfsemi,

- verulega skert lifrarstarfsemi,

- ofskdmmtun Gliclazid Krka taflna med breyttan losunarhrada,

- akveonir innkirtlasjukdémar: skjaldkirtilssjakdémar, heiladingulsbrestur og vanstarfsemi
nyrnahettubarkar,

- samhlida gjof annarra dkvedinna lyfja (sja kafla 4.5).

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf og/eda lythrif gliclazids geta verid breytt hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi eda
verulega skerta nyrnastarfsemi. Bl6dsykurslaeekkun getur varad lengi hja pessum sjuklingum, og pvi
skal hefja videigandi medferd.

Upplysingar fyrir sjuklinga

Veita skal sjuklingi og fjélskyldu hans upplysingar um hattu a bl6dsykurslaekkun, einkenni hennar
(sja kafla 4.8), medferd og paetti sem gera sjuklinginn métteekilegan fyrir pvi ad blédsykurslaekkun
veroi.

Upplysa skal sjuklinginn um naudsyn pess ad fylgja radleggingum um mataradi, stunda reglulega

hreyfingu og hafa reglulegt eftirlit med blédsykri.

Ofullnaegjandi stjérnun & bl6dsykri

Eftirfarandi getur haft &hrif & blédsykurstjorn hjé sjuklingum sem fa medferd med syklalyfjum:
jéhannesarjurt (St. John’s Wort (Hypericum perforatum)) (sja kafla 4.5), hiti, averki, syking eda
skurdadgerd. I sumum tilvikum getur verid naudsynlegt ad gefa insalin.

Blodsykurslekkandi ahrif allra sykursykislyfja til inntoku, p.m.t. gliclazids, minnka med timanum hja
mdrgum sjuklingum: pad getur verid vegna versnunar sykursykinnar eda minni svorunar vid
medferdinni. Petta astand kallast &unnin 6virkni, til adgreiningar fra frumaovirkni pegar virkt efni hefur
ekki ahrif fra fyrstu notkun hja vidkomandi sjiklingi. Adur en skorid er Gr um ad sjuklingurinn tilheyri
hépnum med dunna 6virkni, skal skoda hvort pad naegir ad adlaga skammtinn og hvort sjuklingurinn
fari eftir rédleggingum um mataredi.

Blodsykursroskun (dysglycaemia):
Tilkynnt hefur verid um raskanir & bl6dsykurjafnveegi, p.m.t. blddsykurslaekkun og bl6dsykurshaekkun
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samtimis.

Rannsoknarstofuprof

Radlagt er ad meela gildi sykurbundins hemdégldbins (eda fastandi blodsykursgildi i plasma) pegar
verid er ad meta bl6dsykurstjorn. Einnig getur verio gagnlegt ad sjaklingurinn fylgist sjalfur med
blodsykri.

Medferd med salfénylarealyfjum hja sjaklingum med G6PD-skort getur leitt til bl6dlysublédleysis
(haemolytic anaemia). bar sem gliclazid tilheyrir hopi sulfonylurealyfja skal geeta varudar hja
sjuklingum med G6PD-skort og ihuga medferd med 6drum lyfjum en sulfonylurealyfjum.

Sjuklingar med porfyriu
Hja sjuklingum med porfyriu hefur verid lyst tilvikum brédrar porfyriu vid notkun sumra annarra
sulfonylurea lyfja.

Laktosi

Gliclazid Krka toflur med breyttan losunarhrada innihalda mjolkursykur (laktosa). Sjuklingar med
arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft,
skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Eftirtalin lyf geta aukid haettu & blodsykursleekkun

Lyf sem ekki ma nota samhlida
- Miconazol (altek ikomuleid, munnholshlaup): eykur bl6dsykurslaekkandi verkun, sem getur
valdid einkennum blddsykurslaekkunar, eda jafnvel dai.

Samsetningar sem ekki eru radlagdar

- Phenylbutazon (alteek ikomuleid): eykur blodsykurslekkandi verkun salfonylarealyfja (hlidrar
til bindingu peirra vid plasmaprétein og/eda dregur Ur brotthvarfi).
Radlegt er ad nota annad bélgueydandi lyf, eda ad 6drum kosti vara sjuklinginn vid og itreka
mikilveegi pess ad hann fylgjast sjalfur vel med blddsykurgildum. Ef porf krefur, skal adlaga
skammtinn 4 medan a bélgueydandi medferdinni stendur og pegar henni er lokid.

- Afengi: eykur bl6dsykurslaekkandi ahrif (med pvi ad hamla vidbrogdum vid peim
(compensatory reactions)) sem getur leitt til dasvefns vegna blddsykurslekkunar. Fordast skal
afengi og lyf sem innihalda alkohol.

Samsetningar sem nota skal med varud

Aukin blédsykurslaekkandi verkun, og par af leidandi i einhverjum tilvikum blédsykurslaekkun, getur
komid fram pegar eftirfarandi lyf eru tekin, t.d.: 6nnur sykursykislyf (insulin, acarbosi, metformin,
thiazolidindion, dipeptidyl peptidasa 4 (DPP-4) hemlar, GLP-1 vidtaka 6rvar), beta-blokkar,
fluconazol, ACE-hemlar (captopril, enalapril), H.-vidtakablokkar, MAO-hemlar, salfonamid,
clarithromycin og bdlgueydandi verkjalyf sem ekki eru sterar (NSAID-lyf).

Notkun eftirtalinna lyfja getur valdid haekkun & blédsykurgildum

Samsetning sem ekki er rédl6gd

- Danazol: danazol hefur sykursykisvaldandi verkun.
Ef ekki er haegt ad fordast notkun pessa virka efnis skal vara sjuklinginn vid og leggja aherslu a
mikilveegi pess ad fylgjast med sykri i bl6di og pvagi. Naudsynlegt getur verid ad adlaga
skammt sykursykislyfsins & medan & medferd med danazoli stendur og eftir ad henni lykur.

Samsetningar sem nota skal med varud
- Chlorpromazin (sefandi lyf): storir skammtar (>100 mg af chlorpromazini & dag) haekka
bl6dsykursgildi (minnkud losun insalins).




Vara skal sjuklinginn vid og leggja &herslu & mikilveegi pess ad fylgjast med blédsykursgildi.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammt sykursykislyfsins a medan a medferd med sefandi
lyfinu stendur og eftir ad henni lykur.

- Sykurbarksterar (altek og stadbundin ikomuleid: til notkunar i 1id, & hid og i endaparm) og
tetracosactid: haekkud blédsykursgildi asamt mogulegri bl6dsyringu (minnkad pol fyrir
kolvetnum af véldum sykurbarkstera). Vara skal sjuklinginn vio og leggja aherslu & mikilvaegi
pess ad fylgjast med bldédsykursgildi, einkum i upphafi medferdar. Naudsynlegt getur verid ad
adlaga skammt sykursykislyfsins & medan & medferd med sykurbarksterum stendur og eftir ad
henni lykur.

- Ritodrin, salbutamol, terbutalin: gjof i &0:

Heekkad bléosykursgildi vegna beta-2 érvunar.
Leggja skal aherslu & mikilveegi pess ad fylgjast med blédsykursgildi. Skipta skal yfir i insalin
ef naudsyn krefur.

- Jbéhannesarjurt (St. John’s Wort (Hypericum perforatum)):

Jéhannesarjurt minnkar utsetningu fyrir gliclazidi. Leggja skal aherslu & mikilveegi pess ad
fylgjast med blodsykursgildi.

Eftirtalin lyf geta valdid blédsykursroskun

Samsetning sem nota skal med varud

- Fluérdkinélonar: pegar um samhlida notkun gliclazids og fli6rokindléna er ad reeda skal vara
sjuklinginn vid hattu a blodsykursroskun og leggja skal dherslu & mikilveegi pess ad fylgjast
med blodsykursgildi.

Samsetningar sem taka verdur til athugunar

- Segavarnarlyf (t.d. warfarin):
Sulfénylurealyf geta valdid aukinni segavorn vid samtimis medferd. Naudsynlegt getur verid ad
adlaga segavarnandi medferd.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar (nidurstdour ferri en 300 pungana) eru fyrirliggjandi um notkun

gliclazids & medgongu hja konum, pé nokkrar upplysingar séu fyrirliggjandi um énnur salfénylurealyf.
I dyratilraunum veldur gliclazid ekki vanskdpun (sja kafla 5.3).

I vartidarskyni er sskilegt ad fordast notkun gliclazids & medgéngu.

N4 skal stjorn & sykursyki fyrir getnad til ad draga ur heettu & medfeeddum afbrigdileika sem tengist
Omedhondladri sykursyki.

Blodsykurslekkandi lyf til inntoku henta ekki, insulin er fyrsta val & lyfi sem medferd vio
medgongusykursyki. Radlagt er ad skipta fra bléosykursleekkandi lyfi til inntoku yfir i insalin adur en
pungun verdur eda um leid og pungunin uppgotvast.

Brjostagjof

EKKi er pekkt hvort gliclazid eda umbrotsefni séu skilin Gt i brjéstamjélk. Vegna hattu & of lagum
bl6dsykri hja nyburanum mega konur med barn & brjosti ekki nota lyfid. Ekki er haegt ad Gtiloka hattu
fyrir nyburann/ungbarnid.

Frj6semi
Engin ahrif & frjdsemi eda &xlun saust hja karl- og kvenrottum (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Gliclazid Krka hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni aksturs og notkunar véla. P4 skal vekja athygli

sjuklinga & einkennum blédsykurslaekkunar og peir skulu geeta varidar vid akstur og stjornun véla,
sérstaklega i upphafi meoferdar.



4.8 Aukaverkanir
Byggt & reynslu af notkun gliclazids og annarra sulfonylurealyfja skal nefna eftirfarandi aukaverkanir.

Lysing & voldum aukaverkunum

Blédsykurslaekkun

Algengasta aukaverkun vio notkun gliclazids er blodsykurslaekkun.

Eins og vid & um medferd med 6drum sulfonylurealyfjum getur medferd med Gliclazid Krka leitt til
blodsykurslaekkunar ef maltida er neytt 6reglulega, og einkum ef maltid er sleppt. Hugsanleg einkenni
blodsykurslaekkunar geta verid: hofudverkur, mikil svengd, 6gledi, uppkdst, preyta, svefntruflanir,
&singur, ardsarhneigd, einbeitingarérdugleikar, skortur & arvekni og minnkadur vidbragdstimi, depurd,
ringlun, tal- og sjontruflanir, malstol, skjalfti, Idmun, skyntruflanir, svimi, préttleysi, skortur &
sjalfstjorn, 6rad, rykkjakrampar, grunn 6ndun, haegslattur, svefnhéfgi og minnkud medvitund sem
getur leitt til dasvefns og lifshaettulegs astands.

AdJ auki mé sja teikn um adrenvirkt motsvar: svitamyndun, pvol had, kvidi, hradslattur, haprystingur,
hjartslattaronot, hjartadng og takttruflanir i hjarta.

Einkennin hverfa venjulega eftir neyslu kolvetna (sykurs). Gervisykur hefur hins vegar engin ahrif.
Reynsla med 6drum sulfénylurealyfjum synir ad po6 peer radstafanir sem gerdar eru séu ahrifarikar i
fyrstu, getur blédsykurslekkun komid fram & ny.

Alvarleg eda langvarandi blédsykurslaekkun parfnast bradar leeknismedferdar eda jafnvel
sjukrahuasinnlagnar, jafnvel pé haegt sé ad halda henni timabundid i skefjum med pvi ad neyta sykurs.

Adrar aukaverkanir

Opagindi fra meltingarvegi, p.m.t. kvidverkur, 6gledi, uppkost, meltingartruflanir, nidurgangur og
heegdatregoa eru sjaldgaefar aukaverkanir: ef pessar aukaverkanir koma fyrir ma koma i veg fyrir peer
eda lagmarka paer med pvi ad taka gliclazid i tengslum vid morgunmat.

Sjaldnar hefur verid tilkynnt um eftirfarandi aukaverkanir:

HUd og undirhid: Utbrot, kladi, ofsakladi, ofnemisbjugur, hérundsrodi, dréfnudrdudtbrot og
bl6drumyndun (eins og Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hidpekju og blédrukvillar vegna
sjalfsofneemis (autoimmune bullous disorders)), og i undantekningartilfellum, dtbrot af véldum lyfja
asamt fjolgun raudkyrninga og alteekum einkennum (DRESS).

Bl60 og eitlar: Breytingar & blodmynd eru mjog sjaldgeefar. baer geta verid blodleysi, hvitkornafeed,
bléoflagnafeed, kyrningafeed. bessar breytingar ganga yfirleitt til baka pegar notkun lyfsins er hett.

Lifur og gall: Heekkud gildi lifrarensima (AST, ALAT, alkaliskur fosfatasi), lifrarbdlga (einstaka
tilfelli). Heetta skal medferd ef fram kemur gula af véldum gallteppu. Pessi einkenni hverfa venjulega
pegar medferd er heett.

Augu: Timabundnar sjontruflanir geta komid fram vegna breytingar & blédsykursgildi, einkum i
upphafi medferdar.

Anrif tengd lyfjaflokki

Eins og vid & um onnur sulfonylurealyf, hafa eftirfarandi aukaverkanir sést:

Tilvik raudkornafadar, kyrningahraps, blédlysublodleysis, blodfrumnafaedar og ofneemisaedabdlgu,
blédnatriumlaekkunar, haekkadra lifrarensima og jafnvel skertrar lifrarstarfsemi (t.d. vid gallteppu og
gulu) og lifrarbélgu sem gekk til baka eftir ad notkun sulfonylarealyfja var hett eda leiddi til
lifsheettulegrar lifrarbilunar i einstaka tilvikum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun




lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Ofskdmmtun sulfonyldrealyfja getur valdid bléosykurslaekkun.

Midlungi mikil einkenni blédsykurslaekkunar, an medvitundarleysis eda einkenna fra taugakerfi,
verdur ad leidrétta med neyslu kolvetna, skammtaadlogun og/eda breytingu a mataraedi. Vidhafa skal
stodugt eftirlit par til leeknirinn er viss um ad sjuklingurinn sé ar hattu.

Alvarleg einkenni blodsykurslekkunar med dasvefni, krémpum eda 6drum einkennum fra taugakerfi
geta komid fyrir og verdur ad medhdndla sem bradatilvik sem krefst pess ad leggja verdur sjuklinginn
tafarlaust inn & sjukrahas.

Medhdndlun

Ef grunur leikur & dasvefni af voldum blodsykurslekkunar eda hann greinist, skal gefa sjuklingnum
50 ml af épynntri glukésalausn (20-30%) med hradri deelingu i blaaed. Eftir pad méa halda afram med
pynnri glikésalausn (10%) i stédugu innrennsli & peim hrada sem parf til ad halda bl6dsykursgildi yfir
1 g/l. Fylgjast skal vel med sjuklingum og leeknir skal, i samraemi vid astand sjaklingsins, meta hvort
porf sé & frekara eftirliti.

Skilun gagnast sjaklingum ekki vegna mikillar bindingar gliclazids vid prétein.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, salfonylurealyf, ATC flokkur: A10B B09

Verkunarhattur

Gliclazid er bldosykurslekkandi sulfonylarealyf, virkt sykursykislyf til inntéku med hring sem
inniheldur kéfnunarefni (heterocyclic) og hefur innanhringsbindingu sem adskilur pad fra 6érum
lyfjum i pessum flokki.

Gliclazid lsekkar bldosykursgildid med pvi ad drva seytingu insalins Ur betafrumum Langerhans-
eyjanna. Eftir tveggja ara medferd ma enn sja aukningu & seytingu insulins og C-peptids eftir maltidir.
Til vidbotar vid pessa umbrotaeiginleika hefur gliclazid ahrif a bl6d og edar (haemovascular
properties).

Lyfhrif

Anrif & insdlinseytingu

Hja sjuklingum med sykursyki af gerd 2 kemur gliclazid fyrri fasa insdlinseytingar i samt lag, sem
svOrun vid glukosa, og eykur seytingu i sidari fasa insulinseytingarinnar. Markteek aukning &
instlinsvorun sést sem svorun vid maltid eda glikosadrvun.

Anrif & bl6d og &dar

Gliclazid dregur ur myndun 6rsega med tvenns konar verkunarhetti, sem getur verid hluti af

fylgikvillum sykursyki:

- hémlun ad hluta til & samséfnun og samlodun blédflagna, med minnkun & merkiefnum virkjunar
bl6dflagna (beta trombdgldbalin, tromboxan By).

- ahrif & fibrinsundrun s&dainnanpekju med aukningu & t-PA virkni.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog


http://www.lyfjastofnun.is/

Plasmapéttni eykst stighaekkandi fyrstu 6 klst. og neer péttni sem helst stodug fra 6 til 12 klst. eftir
gjof.

Einstaklingsbundinn breytileiki er litill.

Gliclazid frasogast ad fullu. Feeduneysla hefur ekki ahrif & hrada frasogs eda umfang pess.

Dreifing

Proteinbinding i plasma er um 95%. Dreifingarrdmmal er um 30 litrar.

Eftir stakan dagskammt af Gliclazid Krka t6flum med breyttan losunarhrada helst virk plasmapéttni
gliclazids i 24 Kist.

Umbrot
Gliclazid er adallega umbrotid i lifur og skilid it med pvagi: minna en 1% af dbreyttu lyfi finnst i
pvagi. EKKi hafa fundist virk umbrotsefni i plasma.

Brotthvarf
Helmingunartimi brotthvarfs gliclazids er a milli 12 og 20 Kist.

Linulegt/6linulegt samband
Linulegt samband er & milli gefins skammits allt upp i 120 mg og flatarmali undir péttnikarfu (AUC).

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir

Engin kliniskt marktaek breyting & lyfjahvarfabreytum sést hja 6ldrudum einstaklingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta og eiturverkunum & erfdaefni. Langtima
rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar. Engin vanskdpunarvaldandi ahrif
hafa sést i dyrarannséknum en minni fosturpyngd sast hja dyrum sem fengu skammt sem var 25-faldur
radlagdur hamarksskammtur hja monnum. Gjof gliclazids hafdi ekki ahrif & frjosemi eda axlun i
dyrarannséknum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosa einhydrat

Hypromelldsi

Kalsium karbdnat

Vatnsfri Kisilkvoda

Magnesium sterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.



6.5 Gerd ilats og innihald

OPAV/&l/PVC/al pynnur (10, 14 eda 15 toflur/pynnu).
Pakkningasteeroir: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120 og 180 toflur i 6skju.

EKKi er vist ad allar pakkningastaedir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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