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Nazwa produktu leczniczego: Symazide MR 30 mg (Gliclazidum), 30 mg, tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu, Symazide MR 60 mg (Gliclazidum), 60 mg, tabletka 0 zmodyfikowanym uwalnianiu. Posta¢
farmaceutyczna, sktad produktu leczniczego: Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu. Jedna tabletka Symazide MR 30 mg, Symazide MR 60 mg o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera odpowiednio 30 mg lub 60
mg gliklazydu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Wskazania: Cukrzyca insulinoniezalezna (typ 2) u osb dorostych, kiedy przestrzeganie diety, ¢wiczenia fizyczne oraz zmniejszenie masy
ciata nie wystarczajg do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy we krwi. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu hipoglikemizujgcym, dawka powinna
by¢ dostosowana indywidualnie w zalezno$ci od reakcji metabolicznej pacjenta (stezenie glukozy we krwi, HbA1c). Dawka poczatkowa Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobe. Jesli stezenie glukozy we krwi
jest skutecznie kontrolowane, dawka ta moze by¢ stosowana jako leczenie podtrzymujace. Jesli stezenie glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrolowane, dawke mozna stopniowo zwigkszy¢ do 60 mg, 90 mg lub
120 mg na dobg. Dawke nalezy zwigksza¢ nie wczesniej niz po uptywie 1 miesigca, z wyjatkiem pacjentow, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie ulegto zmniejszeniu po dwdch tygodniach leczenia. W takich
przypadkach, dawke mozna zwigkszy¢ pod koniec drugiego tygodnia leczenia. Maksymalna, zalecana dawka dobowa to 120 mg. Zamiana tabletek produktu zawierajacego 80 mg gliklazydu (tabletki o natychmiastowym
uwalnianiu) na produkt leczniczy Symazide MR 30 mg/60 mg Jedna tabletka produktu zawierajgcego 80 mg gliklazydu jest poréwnywalna z 30 mg produktu w postaci tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu. Zmiana
moze by¢ przeprowadzona pod warunkiem uwaznego kontrolowania parametrow krwi. Zamiana innego. doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt leczniczy Symazide MR 30 mg/60 mg Symazide MR 30 mg
i Symazide MR 60 mg moga by¢ stosowane w celu zastgpienia innego, doustnego leku przeciwcukrzycowego. Podczas zamiany na produkt leczniczy Symazide MR 30 mg lub Symazide MR 60 mg nalezy wzia¢ pod
uwage dawke oraz okres pottrwania uprzednio stosowanego leku przeciwcukrzycowego. Zastosowanie okresu przejsciowego nie jest konieczne. Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa 30 mg i tak ja modyfikowac, aby
byta dostosowana do reakcji stezenia glukozy we krwi danego pacjenta, tak jak to przedstawiono powyzej. W razie zmiany z innych hipoglikemizujacych pochodnych sulfonylomocznika o przedtuzonym okresie pottrwania
moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu, aby zapobiec wystapieniu efektu addycyjnego dwoch produktow leczniczych, ktory moze powodowaé hipoglikemie. Schemat dawkowania w takich sytuacjach
powinien by¢ taki sam jak na poczatku stosowania produktu leczniczego Symazide MR 30 mg lub Symazide MR 60 mg, tzn. leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobe, a nastepnie jg zwigksza¢ w zaleznosci
od reakcji metabolicznej pacjenta. Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi Symazide MR 30 mg i Symazide MR 60 mg moga by¢ stosowane z biguanidami, inhibitorami alfa-glukozydazy Iub insuling.
U pacjentéw przyjmujacych produkt leczniczy Symazide MR 30 mg lub Symazide MR 60 mg, u ktérych stezenie glukozy we krwi jest niedostatecznie kontrolowane, mozna wprowadzié¢ pod $cistg opieka medyczng
leczenie skojarzone z insuling. Szczegdine grupy pacjentow Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat) Symazide MR 30 mg i Symazide MR 60 mg nalezy stosowac zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowania, jakie
sgzalecane u pacjentow w wieku ponizej 65 lat. Pacjenciz zaburzeniem czynnoscinerek U pacjentow z tagodnai umiarkowang niewydolnoscig nerek powinny by¢ zastosowane takie same zasady dawkowania jak u pacjentow
z prawidtowg czynnoécig nerek. Pacjenci ci powinni pozostawa¢ pod obserwacjg. Dane te zostaty potwierdzone w badaniach klinicznych. Pacjenci z ryzykiem hipoglikemii pacjenci niedozywieni lub zle odzywieni;
z ciezkimi lub niedostatecznie wyréwnanymi zaburzeniami endokrynologicznymi (niedoczynno$¢ przysadki, niedoczynno$é tarczycy, niewydolno$¢ nadnerczy); po zaprzestaniu diugotrwatego leczenia i (lub) leczenia
duzymi dawkami kortykosteroidéw; z ciezkimi chorobami tetnic (ciezka choroba wiencowa, cigzka niewydolno$¢ tetnicy szyjnej, choroba naczyn obwodowych); Zaleca sig stosowanie minimalnej dobowej dawki
poczatkowej wynoszacej 30 mg. Dzieci i miodziez Brak danych dotyczacych stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 roku zycia. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci produktu leczniczego
Symazide MR 60 mg u dzieci i mtodziezy. Sposob podawania Dawka dobowa produktu leczniczego wynosi od 30 mg do 120 mg przyjmowanych doustnie, jednorazowo, w porze $niadania. W przypadku pominiecia
dawki, nie wolno zwigksza¢ dawki przyjmowanej nastepnego dnia. Zaleca sig, by potkna¢ tabletke (tabletki) w catosci. W przypadku pominiecia dawki, nie wolno zwigksza¢ dawki przyjmowanej nastepnego dnia
Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancije czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, inne pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy; cukrzyca typu 1; stan przed$piaczkowy i $pigczka cukrzycowa,
cukrzycowa kwasica ketonowa; ciezka niewydolno$¢ nerek lub watroby: w tych przypadkach zaleca sig zastosowanie insuliny; leczenie mikonazolem; laktacja. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania Hipoglikemia Leczenie to powinno by¢ stosowane jedynie u pacjentéw regularnie odzywiajacych sie (w tym spozywajacych $niadanie). Wazne jest regularne spozywanie weglowodanéw z powodu
2zwigkszonego ryzyka hipoglikemii jesli positek jest przyjety zbyt pézno, jesli spozyta jest nieodpowiednia ilos¢ pokarmu lub positek zawiera zbyt mato weglowodanéw. Hipoglikemia cze$ciej wystepuje podczas
stosowania diet niskokalorycznych, w nastepstwie dtugotrwatego lub forsownego wysitku fizycznego, spozywania alkoholu lub w przypadku, gdy zastosowano leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi.
Hipoglikemia moze wystapi¢ w nastgpstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznika. Niektore przypadki hipoglikemii moga mie¢ cigzki i diugotrwaty przebieg. Moze by¢ konieczne leczenie szpitalne i podawanie
glukozy przez kilka dni. W celu zmniejszenia ryzyka hipoglikemii, nalezy ostroznie dobiera¢ pacjentéw oraz ustala¢ dawke, a pacjentow nalezy odpowiednio poinformowa¢. Czynniki zwigkszajace ryzyko hipoglikemii:
pacjent odmawia wspdtpracy Iub nie jest do niej zdolny (szczegdlnie pacjenci w podesztym wieku); niedozywienie, nieregularne pory spozywania positkow, opuszczanie positkéw, okresy poszczenia lub zmiany w diecie;
brak réwnowagi pomiedzy wysitkiem fizycznym a podaza weglowodandéw; niewydolno$é nerek; ciezka niewydolno$¢ watroby; przedawkowanie produktu leczniczego Symazide MR 30 mg lub Symazide MR 60 mg;
niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynnoéci tarczycy, niedoczynno$¢ przysadki oraz niewydolno$¢ nadnerczy; rownoczesne podawanie pewnych produktéw leczniczych. Niewydolno$¢ nerek i watroby
Farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢ zmieniona u pacjentéw z niewydolno$cig watroby lub cigzka niewydolno$cia nerek. U tych pacjentow hipoglikemia moze sig przedtuza¢, co moze wymagaé
odpowiedniego postgpowania. Informowanie pacjenta Nalezy poinformowac pacjenta oraz cztonkéw jego rodziny o ryzyku hipoglikemii, jej objawach, leczeniu i czynnikach predysponujgcych do jej wystapienia. Pacjent
powinien by¢ poinformowany o istotnej roli, jaka spetniaja zalecenia dietetyczne, regulame uprawianie ¢wiczen oraz oznaczania stezenia glukozy we krwi. Staba kontrola glikemii Na kontrole glikemii u pacjentow
otrzymujacych leki przeciwcukrzycowe moga mie¢ wptyw nastegpujace sytuacje: goraczka, uraz, infekcja lub zabieg chirurgiczny. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne podanie insuliny. Skuteczno$¢ dziatania
hipoglikemizujacego jakiegokolwiek doustnego leku przeciwcukrzycowego, w tym gliklazydu, z czasem ulega ostabieniu u wielu pacjentéw. Moze to wynikac ze stopniowego nasilania sie cukrzycy lub ze zmniejszenia
odpowiedzi na leczenie. Zjawisko to, znane jest jako wtérne niepowodzenie terapeutyczne, w odréznieniu od pierwotnego, kiedy to substancja czynna jest nieskuteczna w leczeniu pierwszego rzutu. Przed rozpoznaniem
u pacjenta wtérnego niepowodzenia terapeutycznego nalezy rozwazy¢ odpowiednie dostosowanie dawki oraz sprawdzi¢ przestrzeganie przez pacjenta zalecen dietetycznych. Badania laboratoryjne Do oceny kontroli
glikemii zaleca si¢ oznaczanie stezen hemoglobiny glikowanej (lub pomiary stezenia glukozy w osoczu na czczo). Pomocna moze by¢ réwniez samokontrola stezenia glukozy we krwi. Stosowanie pochodnych
sulfonylomocznika u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej moze prowadzi¢ do rozwoju niedokrwistosci hemolitycznej. Poniewaz gliklazyd nalezy do pochodnych sulfonylomocznika,
u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i rozwazy¢ zastosowanie leczenia lekami niebedacymi pochodnymi sulfonylomocznika. Symazide MR 60 mg nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania glukozy i galaktozy. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa W oparciu o do$wiadczenia z gliklazydem oraz innymi pochodnymi sulfonylomocznika, obserwowano nastepujace dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano
wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadéw oraz czesto$ci ich wystepowania. Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata okreslona nastepujaco: Bardzo czesto (>1/10), Czgsto (>1/100, <1/10), Niezbyt czesto
(>1/1000, <1/100), Rzadko (>1/10 000, <1/1000), Bardzo rzadko (<1/10 000), Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Klasyfikacja uktadow i narzadéw Zaburzenia metabolizmu
[ odzywiania Czesto hipoglikemia; Zaburzenia Zoladka i jelit Niezbyt czesto bol brzucha, nudnoéci, wymioty, niestrawno$é, biegunka, zaparcia; Zaburzenia skory i tkanki podskémej Rzadko wysypka, $wiad, pokrzywka,
obrzek naczynioruchowy, rumien, wysypki plamkowo-grudkowe, odczyny pecherzowe (takie jak zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sig naskorka); Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego Rzadko
niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowos¢, granulocytopenia; Zaburzenia watroby i drég Zétciowych Rzadko zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowej), zapalenie watroby;
Zaburzenia oka Rzadko zaburzenia widzenia. Opis wybranych dziatan niepozadanych Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Hipoglikemia Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika leczenie produktem
leczniczym Symazide MR moze powodowac hipoglikemie, jesli positki sa nieregularne, a zwtaszcza, gdy sa pomijane. Mozliwe objawy hipoglikemii to: bol gtowy, silny gtéd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, zaburzenia snu,
pobudzenie, agresja, ostabiona koncentracja, zaburzenia $wiadomosci oraz spowolnienie reakcji, depresja, uczucie splatania, zaburzenia widzenia i mowy, afazja, drzenie, niedowtady, zaburzenia czucia, zawroty gtowy,
uczucie bezsilno$ci, utrata samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, senno$¢ i utrata $wiadomosci, co moze prowadzi¢ do $pigczki oraz zgonu. Dodatkowo mogg by¢ obserwowane objawy
pobudzenia adrenergicznego takie jak: pocenie sig, wilgotno$¢ skory, niepokaj, tachykardia, nadcisnienie, kotatanie serca, diawica piersiowa oraz zaburzenia rytmu serca. Zazwyczaj objawy ustepujg po podaniu
weglowodandw (cukier). Nalezy pamieta¢, ze sztuczne substancje sfodzace sg nieskuteczne. Do$wiadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznika pokazuja, ze hipoglikemia moze wystapi¢ ponownie nawet, jesli
pomiary poczatkowo wskazuja na skuteczno$¢ leczenia. W przypadku ciezkiej lub diugotrwatej hipoglikemii, nawet jesli jest okresowo kontrolowana poprzez spozycie cukru, niezwiocznie nalezy rozpocza¢ leczenie lub
nawet moze by¢ konieczna hospitalizacja. Zaburzenia Zoladka i jelit Zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak: bol brzucha, nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢, biegunka oraz zaparcia. Mozna ich uniknaé lub mozna je
zminimalizowa¢ przyjmujac gliklazyd w trakcie $niadania. Zaburzenia krwi i ukfadu chtonnego Zmiany w obrazie hematologicznym krwi. Mogg one obejmowac: niedokrwisto$¢, leukopenie, matoptytkowosc,
granulocytopenig. Zmiany te zazwyczaj przemijajg po odstawieniu leku. Zaburzenia watroby i drdg Zéfciowych Zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AspAT, AIAT, fosfatazy zasadowej), zapalenie watroby
(odosobnione przypadki). Nalezy przerwa¢ leczenie w przypadku pojawienia sie zottaczki cholestatycznej. Zaburzenia oka Przemijajace zaburzenia widzenia moga pojawia¢ sig szczegdlnie na poczatku leczenia na
skutek zmian stezen glukozy we krwi. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
poérednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-

222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309 e ma\l ndl@urp\ gov. pl Daafanla nlepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Opakowania: Symazide MR 30 mg, 60 tabletek.

Symazide MR 60 mg, 301 60 tabletek. Podmiot odpowiedzial na do obrotu: Symphar Sp. zo. 0., ul. Koszykowa 65, 00-667 Warszawa. Numery pozwolen na dopuszczenie
do obrotu wydanych przez Urzad Rejestracji Produktow Leczmczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych nr: Symazide MR 30 mg: 23388. Symazide MR 60 mg: 22936. Cena detaliczna brutto:

Symazide MR 30 mg 60 tabletek: 11,56 zt, Symazide MR 60 mg 30 tabletek: 12,42 zt, Symazide MR 60 mg 30 tabletek: 22,37 zt. Wysoko$¢ doptaty swiadczeniobiorcy: Symazide MR 30 mg 60 tabletek: 6,78 z1,
Symazide MR 60 mg 30 tabletek: 7,64 zt, Symazide MR 60 mg 30 tabletek: 12,82 zt. Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp”. Przed przepisaniem leku nalezy zapozna¢ sig
z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Petna informacja o leku dostgpna na zyczenie.

1. Charakterystyka Produktu Leczniczego Symazide MR 30 mg i Symazide MR 60 mg.

Projekt obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego pr ia Zywienil oraz wyrobow medycznych, ktory wejdzie w zycie 1 wrzesnia 2020 .
Nazwa, postac i dawka Zawartos¢ Cena detaliczna Wysokos¢ limitu Zakres wskazan Poziom Wysoko$¢ doptaty
opakowania brutto fil i jety fundacj dpt: sci Wi iobiorcy
Symazide MR 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 30 mg 60 tabl. 11,56 zt 798 Cukrzyca ryczaft 6,78zt
Symazide MR 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 30 tabl. 1242zt 7,98 Cukrzyca ryczatt 7,64z
Symazide MR 60 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu, 60 mg 60 tabl. 22,37t 15,95 Cukrzyca ryczatt 12,82zt

Produkt jest bezptatny dla pacjentow po 75. roku zycia.

Symphar Sp. z 0.0., Koszykowa 65, 00-667 Warszawa
tel.: +48 22 822 93 06; fax: +48 22 823 05 49; www.symphar.com
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