Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
GLIKA 30 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
gliklazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je GLIKA i za §to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek GLIKA?
3. Kako uzimati lijek GLIKA?

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati lijek GLIKA?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je GLIKA i za §to se koristi?

GLIKA je lijek koji smanjuje razinu Secera u krvi (oralni antidijabetik koji spada u skupinu lijekova
derivata sulfonilureje).

Lijek GLIKA je predviden za lijeCenje odraslih bolesnika sa Se¢ernom bole$¢u neovisnom o inzulinu (tip
2), u kojih se bolest, odnosno normalna razina Secera u krvi, ne moze regulirati samo prehranom,
tjelovjezbom ili mrSavljenjem.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek GLIKA?

Nemojte uzimati lijek GLIKA:

— ako ste alergi¢ni na gliklazid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.), na druge
lijekove iz ove skupine (derivati sulfonilureje), odnosno druge srodne lijekove (sulfonamidi)

— ako imate Se¢ernu bolest ovisnu o inzulinu (tip 1)

— ako imate ketonska tijela ili Secer u mokracéi (to moze znaciti da imate ketoacidozu), ili u slucaju
dijabeticke pretkome ili kome

— ako bolujete od teske bolesti bubrega ili jetre

— ako uzimate lijekove za lijeCenje gljivicnih infekcija (mikonazol; vidjeti dio Drugi lijekovi i
GLIKA)

— ako dojite (vidjeti dio Trudnoéa i dojenje).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek GLIKA.

Da biste postigli normalne vrijednosti Se¢era u krvi morate se pridrzavati na¢ina lijeCenja koje je propisao
Vas lije¢nik. Pored redovitog uzimanja lijeka, to podrazumijeva promjenu rezima prehrane, tjelovjezbu te
prema potrebi smanjenje tjelesne mase.

Tijekom uzimanja ovog lijeka potrebno je redovito kontrolirati razinu Secera u krvi (prema potrebi u
urinu), a ukoliko je to nuzno i razinu glikoziliranog hemoglobina (HbAIc).
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Tijekom prvih tjedana lijeGenja postoji povecéan rizik od nastanka hipoglikemije (niske vrijednosti Secera
u krvi), stoga je potrebno pazljivo pracenje razine Secera u krvi.

Niska razina Secera u krvi moze se pojaviti:

- ako ne jedete redovito ili preskacete obroke

- ako gladujete

- ako ste pothranjeni

- ako mijenjate prehranu

- ako ste pojacali fizicku aktivnost a pri tome niste prilagodili unos ugljikohidrata

- ako konzumirate alkohol, osobito ako pri tome preskacete obroke

- ako istovremeno uzimate druge lijekove ili prirodna ljekovita sredstva

- ako uzmete preveliku dozu gliklazida

- ako bolujete od nekih poremecaja zlijezda s unutrasnjim izlu¢ivanjem (poremecaj rada Stitnjace ili
hipofize (pituitarne Zlijezde))

- ako imate teSko oStecenje funkcije bubrega ili jetre.

Ako imate nisku razinu Secera u krvi mozete imati sljede¢e simptome: glavobolja, teska glad, muc¢nina,
povracanje, umor, poremecaj spavanja, nemir, agresivnost, slaba koncentracija, smanjena budnost i
usporene reakcije, depresija, smetenost, poremecaj vida ili govora, tremor (drhtavica), osjetilni
poremecaji, omaglica i osje¢aj nemodi.

Mogu se pojaviti i sljede¢i znakovi i simptomi: znojenje, vlazna i ljepljiva koza, tjeskoba, brz ili
nepravilan rad srca, visoki krvni tlak, iznenadna i o$tra bol u prsima koja se moze §iriti u okolna podrucja
(angina pektoris).

Ako Vam se razina Secera u krvi nastavi smanjivati, moZzete patiti od jake smetenosti (delirij), pojave
gréeva (konvulzije), gubitka samokontrole, plitkog disanja, usporenog rada srca i gubitka svijesti.

U ve¢ini slucajeva simptomi niske razine glukoze u krvi brzo nestanu kada uzmete neki oblik Secera (npr.
tablete glukoze, kocke Secera, slatki sok ili zasladeni ¢aj).

Shodno tome, preporucljivo je da uza sebe uvijek imate neki oblik SeCera (tablete glukoze ili kocku
Secera). Imajte na umu da Vam umjetna sladila ne mogu pomo¢i. Obavezno se javite svom lijecniku ili
najblizoj zdravstvenoj ustanovi u slu¢aju da Vam uzimanje $ecera ne pomogne ili ukoliko se simptomi
ponove.

Ponekad su simptomi niske razine Secera u krvi slabo izrazeni, pojavljuju se vrlo sporo ili ih uopée nema,
odnosno niste svjesni njihova postojanja. To se moze dogoditi u starijih bolesnika koji koriste odredene
lijekove (npr. lijekovi koji djeluju na sredi$nji zivéani sustav i beta blokatori).

Ukoliko se nalazite u stanju stresa zbog nekih iznimnih napora (npr. nesreca, kirurski zahvat, vrucica),
lijecnik Vam moze privremeno propisati terapiju inzulinom.

Simptomi visoke razine Secera u krvi (hiperglikemija) mogu se javiti u slucaju da gliklazid nije dostatno
smanjio razinu Secera, da se niste pridrzavali uputa koje Vam je lijecnik propisao ili u slucaju iznimno
stresnih situacija. Simptomi koji se pri tome mogu javiti su zed, ucestalo mokrenje, suhoca usta, svrbez i
suhoca koze, kozne infekcije i pojacan umor.

Ukoliko primijetite navedene simptome, obavezo kontaktirajte Vaseg lije¢nika ili ljekarnika.

Postoji moguénost poremecaja glukoze u krvi, ukljucujuéi hipoglikemiju i hiperglikemiju, ako se
istovremeno lijecite s fluorokinolonima (vrsta antibiotika) osobito u starijih osoba.

Preporucuje se pazljiva kontrola Seéera u krvi kod svih bolesnika koji istovremeno uzimaju Glika 30 mg

tablete s prilagodenim oslobadanjem i fluorokinolone.

Ukoliko Vi ili netko od ¢lanova Vase obitelji bolujete od nasljedne bolesti nedostatka enzima glukoza-6-

fosfat dehidrogenaze (G6PD) (poremecaj crvenih krvnih stanica), koja moze uzrokovati smanjenje-razine
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hemoglobina u krvi i razgradnju crvenih krvnih stanica (hemoliti¢ka anemija), pitajte Vaseg lijeCnika za
savjet prije nego pocnete koristiti ovaj lijek.

Lijek GLIKA nije namijenjen za primjenu u djece zbog nedostatnih podataka o ucinkovitosti i
neskodljivosti lijeka u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i GLIKA

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove, ukljucujuci i one koje ste kupili bez recepta. Uc¢inci GLIKA tableta na snizenje razine

Secera u krvi mogu biti pojacani, a znakovi niske razine Secera izrazeni, ukoliko se istovremeno uzimaju

sa sljede¢im lijekovima:

- drugi lijekovi za lijeCenje visoke razine Secera u Krvi (oralni antidijabetici, agonisti GLP-1 receptora
ili inzulin)

- antibiotici (npr. sulfonamidi, klaritromicin)

- lijekovi za lijecenje visokog krvnog tlaka ili slabosti srca (beta-blokatori, ACE inhibitori kao §to su
kaptopril ili enapril)

- lijekovi za lijecenje gljivicnih infekcija (mikonazol, flukonazol)

- lijekovi za lijeCenje vrijeda Zeluca ili po¢etnog dijela tankog crijeva (antagonisti H, receptora)

- lijekovi za lijeCenje depresije (inhibitori monoaminooksidaze)

- lijekovi protiv bolova ili antireumatici (fenilbutazon, ibuprofen)

- lijekovi koji sadrze alkohol.

Ucinci lijeka GLIKA na snizenje razine Secera u krvi mogu biti smanjeni, a znakovi visoke razine Secera

u krvi izrazeni, ukoliko se istovremeno uzimaju sa sljede¢im lijekovima:

- lijekovi za lijeCenje poremecaja srediSnjeg ziv€anog sustava (klorpromazin)

- lijekovi protiv upale (kortikosteroidi)

- lijekovi za lijeCenje astme ili lijekovi koji se primjenjuju tijekom poroda (intravenozni salbutamol,
ritodrin i terbutalin)

- lijekovi za lijecenje bolesti dojke, teSkog krvarenja za vrijeme menstrualnog ciklusa i endometrioze
(danazol).

- lijekovi koji sadrze Gospinu travu

Poremecaji u razini Secera (hiperglikemija i hipoglikemija) su moguéi kod istovremene primjene
fluorokinolona (vrsta antiobiotika) osobito u starijih osoba.

Lijek GLIKA moze pojacati ucinke lijekova koji se koriste protiv zgruSavanja krvi (npr. varfarin).
Posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego pocnete koristiti bilo koji lijek. Ukoliko ste
zaprimljeni u bolnicu, obavijestite nadleznog lije¢nika da uzimate lijek GLIKA.

GLIKA s hranom i pi¢em

GLIKA se moze uzimati s hranom i bezalkoholnim pi¢ima.

Uzimanje alkoholnih pi¢a se ne preporucuje obzirom da mogu nepredvidivo remetiti kontrolu Secerne
bolesti.

Trudnodéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Primjena lijeka GLIKA za vrijeme trudnoce se ne preporucuje.

Lijek GLIKA ne smijete uzimati ako dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima

Vasa koncentracija moze biti oslabljena, a reakcije usporene u slucaju niske (hipoglikemija) ili visoke
(hiperglikemija) razine Secera u krvi, odnosno mozete imati smetnje vida kao posljedicu oba stanja.
Imajte na umu da mozZete ugroziti sebe i druge ukoliko vozite auto ili upravljate strojevima.

Pitajte Vaseg lijecnika smijete i voziti auto ako:
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- imate Ceste epizode pada Secera u krvi (hipoglikemija)
- imate slabo izraZene upozoravaju¢e znakove niske razine Secera u krvi (hipoglikemija) ili ih uopce
nemate.

3. Kako uzimati lijek GLIKA?

Doziranje
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Dozu lijeka ¢e odrediti Vas lije¢nik ovisno o razini Secera u krvi i prema potrebi u mokracéi.

Promjene vanjskih ¢imbenika (npr. gubitak tjelesne mase, promjene u nacinu zivota, stres) mogu
zahtijevati promjenu doze gliklazida.

Ovisno o odgovoru na lijeCenje, uobicajena doza iznosi od jedne do Cetiri tablete (najvise 120 mg),
jednokratno za vrijeme dorucka.

Ukoliko se lijek GLIKA primjenjuju u kombinaciji s metforminom, inhibitorom alfa-glukozidaze,
tiazolidindioninom, inhibitorima enzima dipeptidil peptidaze IV, agonistima GLP-1 receptora ili
inzulinom, lije¢nik ¢e za Vas odrediti dozu svakog pojedinac¢nog lijeka.

Ukoliko imate dojam da VVam je razina Secera u krvi previsoka iako uzimate lijek kako Vam je propisano,
razgovarajte s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Nadin primjene

Za primjenu kroz usta.

Tabletu treba progutati cijelu. Tabletu nemojte zvakati.

Tabletu progutajte s ¢aSom vode za vrijeme dorucka (po moguénosti u isto vrijeme svaki dan).
Nakon uzimanja lijeka obavezno uzmite obrok.

AKko uzmete vise lijeka GLIKA nego $to ste trebali

Ako uzmete previse GLIKA tableta, odmah se obratite Vasem lije¢niku ili u najblizu zdravstvenu
ustanovu. Znakovi predoziranja odgovaraju znakovima niske razine glukoze u krvi (hipoglikemija),
opisanim u dijelu 2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek GLIKA. Simptomi se mogu
ublaziti uzimanjem Secera (4 do 6 kocke) ili nekog slatkog pica, nakon Cega treba uzeti obrok. Ukoliko je
bolesnik bez svijesti odmah obavijestite lije¢nika i sluzbu hitne pomo¢i. Na isti nacin treba postupati u
slu¢aju da je netko (npr. dijete) uzeo lijek nenamjerno. Bolesniku bez svijesti zabranjeno je davati hranu
ili pice.

Pozeljna je prisutnost osobe upoznate s mogué¢im komplikacijama bolesti koja ¢e u slucaju hitnog stanja
mo¢i pozvati lijecnika.

Ako ste zaboravili uzeti lijek GLIKA

Kako bi lijecenje bilo ucinkovito vazno je lijek uzimati redovito. Ukoliko ste propustili uzeti dozu
GLIKA tableta, uzmite sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek GLIKA

Prije nego §to prestanete uzimati lijek razgovarajte s Vasim lije¢nikom obzirom da je lijeCenje Secerne
bolesti u pravilu dozivotno. Prekid lijeCenja moze uzrokovati porast razine Secera u krvi (hiperglikemija)
Sto povecava rizik nastanka komplikacija Sec¢erne bolesti.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Najcesca nuspojava je niska razina Seéera u krvi (hipoglikemija). Znakovi i simptomi hipoglikemije
opisani su u dijelu 2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek GLIKA; Upozorenja i mjere
opreza.

Ukoliko se ne poduzme lijecenje, simptomi mogu napredovati do pojave pospanosti, gubitka svijesti ¢ak i
kome. Ako je hipoglikemijska epizoda teSka ili dugotrajna, ¢ak i ako se stanje privremeno poboljsa
uzimanjem Secera, trebate zatraziti hitnu medicinsku pomo¢.

Poremecaji krvi i limfnog sustava

Primije¢eno je smanjenje broja krvnih stanica (npr. krvne plocice, crvene i bijele krvne stanice).
Posljedicno se moze pojaviti:

- bljedilo

- produljeno vrijeme krvarenja

- modrice

- upalagrla

- groznica.

Ovi simptomi obi¢no nestanu nakon $to se lijecenje prekine.

Poremecaji jetre i Zuci

Zabiljezeni su pojedinacni slucajevi poremecene funkcije jetre s posljedicnim zutilom koze i ociju.
Ukoliko primijetite ove simptome odmah se javite VaSem lijecniku. Simptomi se u pravilu povuku nakon
prestanka lijeCenja. O prestanku lijeCenja odlucit ¢e Vas lijecnik.

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Primijecene su promjene na kozi kao $to su:

- 0sip

- crvenilo

- svrbez

- koprivnjaca

- angioedem (brzo oticanje o¢nih vjeda, lica, usana, jezika i zdrijela koje moze rezultirati otezanim
disanjem). Osip se moze prosiriti po cijelome tijelu ili uzrokovati ljustenje koze.

- iznimno, znakovi teske reakcije preosjetljivosti (DRESS): u pocetku sa simptomima sli¢nima gripi i
osipom na licu, a zatim s generaliziranim osipom po cijelom tijelu i s poviSenom tjelesnom
temperaturom.

Takoder se mogu javiti i teze koZne reakcije.

Poremecaji probavnog sustava

- bol ili nelagoda u zelucu

- mucnina

- poremecaji probave

proljev

- zatvor.

Pojava ovih simptoma moze se ublaziti primjenom lijeka GLIKA zajedno s obrokom, kako je to
preporuceno i navedeno u dijelu 3. Kako uzimati lijek GLIKA; Nadin primjene.

Poremecaji oka

Mozete imati kratkotrajne smetnje vida, osobito na pocetku lijeCenja. Te smetnje su posljedica promjena
u razini Secera u krvi.

Ostali ucinci koji su uoceni pri primjeni lijekova iste skupine kojoj pripada GLIKA
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Prilikom primjene ostalih preparata sulfonilureje primije¢eni su slu¢ajevi ozbiljnog smanjenja broja
krvnih stanica, alergijske upale stijenki krvnih Zila te smanjena koncentracija soli u krvi (hiponatrijemija).
Simptomi poremecene funkcije jetre (npr. Zutica) koji se takoder mogu pojaviti, povuku se u vecini
slucajeva nakon prestanka uzimanja sulfonilureje, premda u ponekim slucajevima mogu dovesti do po
Zivot opasnog zatajenja jetre.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati GLIKA tablete?

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti havedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto GLIKA sadrzi?

Djelatna tvar je gliklazid.

Jedna tableta s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 30 mg gliklazida.

Pomoéne tvari su: hipromeloza; kalcijev hidrogenfosfat, bezvodni; magnezijev stearat.

Kako GLIKA izgleda i sadrzaj pakiranja?
GLIKA 30 mg tableta s prilagodenim oslobadanjem je bijela do gotovo bijela, neobloZena tableta oblika
kapsule, duljine 10.5 mm, Sirine 4.3 mm i bez oznaka na obje strane.

60 tableta u PVC/PVDC//AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
BELUPO lijekovi i kozmetika d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u prosincu 2017.

6 HALMED
01-12-2017
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

