Galenika ..

UPUTSTVO ZA LEK

Glioral®, 80 mg, tablete

gliklazid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Glioral i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Glioral
Kako se uzima lek Glioral

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Glioral

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN el N

1. Sta je lek Glioral i ¢emu je namenjen

Lek Glioral sadrzi aktivnu supstancu gliklazid koja pripada grupi lekova koji se zovu derivati sulfoniluree i
koriste se za snizavanje nivoa Secera u krvi.

Lek Glioral se upotrebljava kod odraslih pacijenata sa odredenim oblikom Secerne bolesti (insulin-nezavisni
dijabetes melitus tip 2), kada dijeta, fizicka aktivnost i smanjenje telesne mase nisu dovoljni u regulisanju
nivoa glukoze.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Glioral

Lek Glioral ne smete uzimati:

Lek Glioral ne smete uzimati ukoliko se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas:

- ako ste alergicni (preosetljivi) na gliklazid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6), ili na druge lekove iz iste grupe (derivati sulfoniluree), ili na druge sli¢ne
lekove (hipoglikemijske sulfonamide);

- ako bolujete od insulin zavisnog dijabetesa (tip 1);

- ako imate ketonska tela i Se¢er u mokraci (Sto moze da znaci da imate dijabetesnu ketoacidozu), ili u
slucaju dijabetesnog prekomatoznog stanja ili kome;

- ako imate tesko oboljenje bubrega ili jetre;

- ako uzimate lekove za leCenje gljivicnih infekcija (mikonazol) (videti odeljak Drugi lekovi i
Glioral);,

- ako dojite (videti odeljak Trudnoca i dojenje).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego Sto uzmete lek Glioral.
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Da biste odrzavali odgovaraju¢i nivo Secera u krvi, morate poStovati rezim doziranja propisan od strane
lekara. Pored redovnog uzimanja lekova, morate se pridrzavati i odgovarajuceg rezima ishrane, da vezbate i
kad je neophodno, smanjite telesnu masu.

U toku lecenja gliklazidom neophodno je redovno pracenje nivoa Secera u krvi (i po moguénosti u urinu) i
vrednosti glikoziranog hemoglobina (HbA1c¢) u skladu sa preporukama lekara.

U prvim nedeljama leenja mozZe biti povecan rizik od snizavanja nivoa Secera u krvi odnosno nastanka
hipoglikemije. Zbog ovoga je neophodan stalan medicinski nadzor.

Hipoglikemija (nizak nivo Secera u krvi) se moze javiti:

- ako ne uzimate redovno obroke ili ih u potpunosti preskacete;

- ako se izgladnjujete;

- ako ste neuhranjeni;

- ako menjate nacin ishrane;

- ako povecate fizicku aktivnost bez odgovarajuc¢eg povecanog unosa ugljenih hidrata;

- ako konzumirate alkohol, posebno ako uz to preskacete obroke;

- ako istovremeno uzimate neke druge lekove ili biljne preparate;

- ako uzimate preveliku dozu gliklazida;

- ako imate neke hormonske poremecaje (funkcionalni poremecaji Stitaste Zlezde, hipofize ili
nadbubrezne zlezde);

- ako Vam je funkcija bubrega ili jetre jako smanjena.

Ako imate nizak nivo Secera u krvi mozete imati sledeCe simptome: glavobolju, jaku glad, mucninu,
povrac¢anje, malaksalost, umor, poremecaje sna, uznemirenost, agresivnost, slabu koncentraciju, smanjenu
budnost, usporene reakcije, depresiju, konfuziju, poremecéaje govora ili vida, tremor (nevoljno drhtanje),
poremecaje Cula, vrtoglavicu, osec¢aj bespomocnosti.

Mogu se javiti i sledeé¢i znaci i simptomi: znojenje, lepljiva koza, uznemirenost, brzi ili nepravilni otkucaji
srca, povisen krvni pritisak, iznenadni jak bol u grudima koji se $iri u okolna podrucja (angina pektoris).

Ako nivo Secera nastavi da pada, mozete do¢i u stanje konfuzije (delirijuma), mogu nastati gréevi tela
(konvulzije), gubitak samokontrole, disanje moze postati plitko, otkucaji srca usporeni, i mozete izgubiti
svest.

U vecini slu¢ajeva simptomi niskog nivoa Se¢era u krvi nestaju veoma brzo ako uzmete neki oblik Secera:
tablete glukoze, kockice Secera, sladak sok, zasladen ¢aj. Iz ovih razloga, sa sobom uvek treba da nosite neki
oblik Secera (tablete glukoze, kockice Secera). Imajte na umu da Vam vestacki zasladivac¢i ne mogu pomoci.
Obratite se Vasem lekaru ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi ukoliko Vam uzimanje $ecera nije pomoglo ili se
simptomi ponove.

Simptomi niskog nivoa Secera u krvi mogu izostati, biti slabije izrazeni, razvijati se postepeno tako da ih ne
mozete uocCiti na vreme. Ovo se moZe javiti kod starijih pacijenata koji primenjuju odredene lekove (npr.
lekove koji deluju na centralni nervni sistem ili beta blokatore).

Ukoliko se nalazite u stresnim situacijama (npr. nesrec¢a, hirurSka intervencija, groznica itd.), Vas lekar ¢e
Vas mozda privremeno prebaciti na leCenje insulinom.

Simptomi poviSenog nivoa Secera u krvi (hiperglikemija) mogu se javiti ukoliko gliklazid jo$ nije ostvario
svoje puno dejstvo, ukoliko se ne pridrzavate terapijskog plana, ukoliko koristite preparate koji sadrze
kantarion i u odredenim stresnim situacijama. Simptomi ukljuc¢uju zed, ucestalo mokrenje, suva usta, suva
koza i svrab, infekcije koze i smanjene sposobnosti.

Ukoliko primetite navedene simptome, morate se odmah obratiti lekaru ili farmaceutu.

Dok uzimate lek Glioral treba da:
- se redovno hranite (vazno je da imate redovne obroke, uklju¢ujuc¢i dorucak, nikad ne preskacite
obrok i1 nikad ne kasnite sa obrokom);
- uzimate redovno Vas lek (videti odeljak Kako se uzima lek Glioral);

20d7



- redovno kontrolisite glukozu u krvi kao §to Vam je preporucio Vas lekar.

Poremecaji u nivou Secera u krvi (poviSen i snizen nivo Secera) se mogu javiti kod pacijenata koji uz
gliklazid koriste i antibiotike koji se nazivaju fluorohinoloni, posebno kod starijih osoba. Neophodno je da
redovno kontroliSete nivo Secera u krvi.

Ukoliko Vi imate ili neko od ¢lanova VasSe porodice ima nasledni poremecéaj u vidu nedostatka glukozo-6-
fosfat dehidrogenaze (G6PD) (abnormalnost crvenih krvnih éelija) obavestite svog lekara pre nego Sto
uzmete ovaj lek.

Deca i adolescenti
Lek Glioral nije namenjen za primenu kod dece i adolescenata mladih od 18 godina. Nema dostupnih
podataka o primeni leka kod ovih pacijenata.

Drugi lekovi i Glioral

Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Dejstvo gliklazida na nivo Seéera u krvi moze biti pojacano i mogu se javiti znaci hipoglikemije (nizak nivo
Secera u krvi) ukoliko koristite neke od slede¢ih lekova:
- druge lekove za leCenje visokog nivoa Seéera u krvi (oralni antidijabetici, agonisti GLP-1 receptora
ili insulin);
- antibiotike (npr. sulfonamidi, klaritromicin);
- lekove za visok krvni pritisak ili sréanu slabost (beta blokatori, ACE inhibitori kao $to su kaptopril i
enalapril);
- lekove za lecenje gljivicnih infekcija (mikonazol, flukonazol);
- lekove za leCenje ¢ira na Zelucu ili dvanaestopala¢nom crevu (antagonisti H> receptora);
- lekove za leenje depresije (inhibitori enzima monoaminooksidaze);
- lekovi protiv bolova ili antireumatici (fenilbutazon, ibuprofen);
- lekove koji sadrze alkohol.

Dejstvo gliklazida na nivo Secera u krvi moze biti oslabljeno i mogu se javiti znaci hiperglikemije (visok
nivo Secera u krvi) ukoliko koristite neke od sledecih lekova:

- lekove za leCenje poremecaja centralnog nervnog sistema (hlorpromazin);

- lekove za leCenje zapaljenjskih procesa (kortikosteroidi);

- lekove koji se koriste za leCenje astme ili u toku porodaja (intravenski salbutamol, ritodrin,

terbutalin);
- lekove za leCenje poremeéaja dojke, teSkih menstrualnih krvarenja i endometrioze (danazol);
- preparate koji sadrze kantarion.

Poremecaji u nivou Secera u krvi (poviSen i snizen nivo SeCera) se mogu javiti kod pacijenata koji uz
gliklazid koriste i antibiotike koji se nazivaju fluorohinoloni, posebno kod starijih osoba.

Lek Glioral moze pojacati dejstvo lekova koji sprecavaju zgruSavanje krvi (npr. varfarin).

Posavetujte se sa lekarom pre nego $to uzmete neki drugi lek. Ukoliko Vam je potrebno bolni¢ko le¢enje,
obavestite lekara da uzimate lek Glioral.

Uzimanje leka Glioral sa hranom, pi¢ima i alkoholom
Lek Glioral se moze uzimati istovremeno sa hranom i bezalkoholnim pic¢ima.

Za vreme terapije lekom Glioral ne preporucuje se uzimanje alkohola jer moZe da utiCe na kontrolu
dijabetesa na nepredvidljiv nacin.

Trudnoéa i dojenje
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Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Trudnoca
Ne preporucuje se uzimanje leka Glioral za vreme trudnoce.

Dojenje
Ako dojite ne smete da uzimate lek Glioral.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Ukoliko Vam je nivo Secera u krvi pod kontrolom, lek Glioral ne uti¢e na sposobnost upravljanja vozilima i
rukovanja masinama. Medutim, Vasa sposobnost da vozite ili rukujete masinama moze biti narusena ukoliko
Vam je nivo Secer previse nizak (hipoglikemija) jer to moze uticati na koncentraciju i otezati voznju ili
rukovanje masinama.

Lek Glioral sadrzi sadrzi laktozu, monohidrat
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Glioral

Doziranje

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Promene u spoljnim faktorima (smanjenje telesne mase, promena stila zivota, stres) ili bolja kontrola nivoa
Secera u krvi mogu zahtevati izmenu u reZimu doziranja gliklazida.

Odprasli i stariji

Uobicajena pocetna doza je 40-80 mg (¥ - 1 tablete) jednom dnevno i moze se poveéati do ukupne dnevne
doze 40-320 mg (V% - 4 tablete).

Ne uzimajte vise od 160 mg (2 tablete) kao pojedinacnu dozu. Doze od 320 mg (4 tablete) se dele u dve doze
(ujutro i uvecée uz glavne obroke).

Nacin primene

Uzimite Vasu tabletu (tablete) sa caSom vode pre obroka (i poZeljno je u isto vreme svakoga dana). Tableta
se moze podeliti na jednake doze.

Nemojte je Zvakati ili drobiti. Posle uzimanja tableta, obavezno uzmite obrok.

Ukoliko se terapija lekom Glioral kombinuje sa metforminom, inhibitorom alfa-glukozidaze tiazolidinonom,
inhibitorom dipeptidil peptidaze-4, agonistima GLP-1 receptora ili insulinom, lekar ¢e odrediti dozu svakog
pojedina¢nog leka.

Ako primetite da Vam je nivo Secera u krvi visok, iako uzimate lek na propisan nacin, obratite se Vasem
lekaru ili farmaceutu.

Ako ste uzeli viSe leka Glioral nego $to treba

Ako ste uzeli vise tableta u isto vreme ili mislite da je dete progutalo neku tabletu odmah se javite svom
lekaru ili najbliZzoj bolnici, odeljenju za zbrinjavanje hitnih stanja.

Znaci predoziranja su zapravo znaci niskog Secera u krvi (hipoglikemije) i opisani su u odeljku 2. Ovi
simptomi se mogu ublaziti ako momentalno uzmete Secer (4-6 kockica) ili zasladeno pic¢e i nakon toga
uzmete obrok. Ukoliko pacijent nije pri svesti, odmah obavestite lekara i pozovite hitnu pomo¢.

Ako ste zaboravili da uzmete Glioral
Veoma je vazno da svakodnevno uzimate lek u isto vreme kako bi lek najbolje delovao. Ako zaboravite da

uzmete dozu leka, uzmite sledec¢u dozu u uobicajeno vreme.
Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.
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Ako naglo prestanete da uzimate lek Glioral

Buduc¢i da je lecenje dijabetesa obi¢no dozivotno, posavetujte se sa svojim lekarom pre nego Sto prestanete
da uzimate ovaj lek. Prekid terapije moZze dovesti do povecanja nivoa Secera u krvi tj. hiperglikemije sto
povecava rizik od nastanka komplikacija dijabetesa.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Hipoglikemija

Najées¢e nezeljeno dejstvo je hipoglikemija (sniZzen nivo SeCera u krvi). Za simptome i znakove videti
odeljak Upozorenja i mere opreza.

Ukoliko se ne preduzmu odgovaraju¢e mere, simptomi mogu napredovati do pojave pospanosti, gubitka
svesti, ¢ak 1 kome.

Ukoliko je hipoglikemijska epizoda teska ili dugo traje, Cak i ukoliko je privremeno postignuta regulacija
unosom $ecera, neophodno je da zatrazite hitnu medicinsku pomo¢.

Ostala neZeljena dejstva

- Gastrointestinalni poremecaji: bol u stomaku, mucnina, povracanje, slabo varenje, dijareja (proliv),
konstipacija (zatvor). Ovi simptomi se ublazavaju kada se lek Glioral uzima sa obrokom, kako je
preporuceno.

- Poremecaji koze: osip, crvenilo, svrab, koprivnjaca, angioedem (iznenadno oticanje kapaka, lica,
usana, usta, jezika ili grla §to moze otezati disanje). Osip se moze razviti u vidu prosirenih plikova i
ljustenja koze. Izuzetno retko mogu se javiti znaci ozbiljne reakcije preosetljivosti (DRESS
sindrom): u pocetku simptomi sli¢ni gripu i osip na licu koji se kasnije $iri, prac¢en visokom telesnom
temperaturom.

- Poremecaji krvi: smanjenje broja krvnih ¢elija (npr. krvne plocice, crvena i bela krvna zrnca) Sto
moze uzrokovati bledilo, produzeno krvarenje, pojavu modrica, bol u grlu i groznicu. Ovi simptomi
obicno nestaju sa prestankom terapije.

- Poremecaji jetre: prijavljeni su pojedinacni slucajevi poremecaja funkcije jetre §to moze dovesti do
zute prebojenost koze i ociju (tj. beonjaca). U ovom slucaju odmah se javite lekaru. Ovi simptomi
obicno nestaju sa prestankom terapije. Vas lekar ¢e proceniti da li treba da prekinete sa terapijom.

- Poremecaji oka: vid moze biti naruSen, naro€ito u pocetku terapije. Ovo je uslovljeno promenama u
nivou Secera u krvi.

Kao i kod primene ostalih lekova - derivata sulfoniluree, opisana su sledeca nezeljena dejstva: slucajevi
teskih promena u broju krvnih ¢elija i alergijska zapaljenja zidova krvnih sudova, smanjenje koncentracije
natrijuma u krvi (hiponatremija). Zapazeni su i simptomi oStecenja funkcije jetre (npr. pojava zutice) koji su
se u vecini slucajeva povukli nakon prekida terapije derivatima sulfoniluree, ali su u pojedina¢nim
slucajevima doveli do zivotno ugrozavajuceg oStecenja jetre.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu

Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Glioral

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Ne smete koristiti lek Glioral tablete posle isteka roka upotrebe naznacenog na blisteru i spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Glioral
Sadrzaj aktivne supstance:
1 tableta sadrzi: gliklazida 80 mg

Sadrzaj pomo¢nih supstanci:
laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon; skrob, delimi¢no prezelatinizovan; natrijum-laurilsulfat;
magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Glioral i sadrzaj pakovanja

Izgled:
Okrugla tableta ravnih povrSina, bele do Zuckastobele boje, sa podeonom crtom na jednoj strani.

Tableta se moze podeliti na jednake doze.

Pakovanje:
Unutrasnje pakovanje je blister od Alu/PVC trake i tvrdi PVC trake sa po 10 tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 tableta (30 tableta) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija

Proizvodac:
Galenika a.d. Beograd, Batajnicki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jul, 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
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