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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Gliclada® 30 mg tableta me lirim té modifikuar
Gliclada® 60 mg tableta me lirim té modifikuar

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE

Gliclada 30 mg tableta me lirim té modifikuar
1 tablet€ me lirim t€ modifikuar pérmban 30 mg gliklazid.

Gliclada 60 mg tableta me lirim t&é modifikuar
1 tablet€ me lirim t€ modifikuar pérmban 60 mg gliklazid.

Mjetet ndihmése me efekt t€ njohur: monohidrat laktoze.
1 tableté prej 30 mg me lirim t€ modifikuar pérmban 69,83 mg laktoz€ né formé t€ monohidrat laktozés.
1 tablet€ prej 60 mg me lirim t€ modifikuar pérmban 88,70 mg laktozE né formé t€ monohidrat laktozgs.

Pér listén e ploté t€ substancave ndihmése, shih seksionin 6.1.
3. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

Tableta me lirim té modifikuar.

Gliclada 30 mg tableta me lirim t& modifikuar

Tabletat jané t€ bardha, ovale, bikonvekse.

Madhésia e tabletés
Gjatésia: 11 mm, trashésia: 2,8—3,8 mm, pesha: rreth 0,16 g.

Gliclada 60 mg tableta me lirim té modifikuar

Tabletat jané t€ bardha, ovale, bikonvekse dhe t€ shtypura né té dyja anét. Tableta mund té ndahet né
dy doza té barabarta.

Madhésia e tabletés

Gjatésia: 13 mm, trashésia: 3,5-4,9 mm, pesha: rreth 0,32 g.

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Tek pacientét e rritur me insuling- diabet t€ pavarur (lloji 2), kur regjimi i ushqimit, stérvitja fizike dhe
reduktimi 1 peshés trupore nuk mjaftojn€ pér kontrollin e glukoz€s né gjak.

4.2 Dozimi dhe ményra e aplikimit

Dozimi

Doza ditore e tabletave Gliclada mund té ndryshojé prej 30 mg deri 120 mg né dité (p.sh. V% tablete
deri né 2 tableta Gliclada 60 mg ose 1 deri 4 tableta Gliclada 30 mg) merret né ményré orale né njé

dozg t€ vetme gjaté shujtés s€ méngjesit.
Nése njé dozé harrohet, nuk guxon t€ rritet doza e cila mirret t€ nesérmen.
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Sikur edhe tek barnat e tjera hipoglikemike, doza duhet ti p€rshtatet pérgjigjes metabolike individuale
té pacientit (glukoza né gjak, HbAlc).

Doza fillestare

Rekomandohet doza fillestare prej 30 mg né dité.

Nése glukoza né gjak kontrollohet né ményré efikase, kjo dozé mund té pérdoret pér mirémbajtjen e
terapisé.

Nése glukoza né gjak nuk kontrollohet n€ ményré efikase, doza mund té rritet gradualisht deri né 60, 90
ose 120 mg né dité. Intervali ndérmjet ¢do rritje t€ doz€s duhet té jet€ mé s€ paku 1 muaj, pérvec tek
pacientét tek té cilét vjen deri tek reduktimi i glukozés né gjak pas dy javé trajtimi. N& kéto raste, doza
mund té rritet né fund t€ jav€s sé dyt té trajtimit.

Doza e rekomanduar maksimale €shté 120 mg.

Njé tableté Gliclada prej 60 mg me lirim té modifikuar mund té krahasohet me dy tableta Glicada prej
30 mg me lirim té modifikuar. Pér shkak t€ mundésisé g€ t€ ndahen né doza t€ barabarta, dozimi i
tabletés Gliclada 60 mg me lirim t€ modifikuar mund t€ ndahet n€ ményré mé fleksibile.

Kalimi prej tabletave gliklazid me lirim t€ menjéhershém né tableta Gliclada me lirim t€ modifikuar
Njé tableté me lirim t€ menjéhershém pérmban 80 mg gliklazid g€ éshté ekuivalente me njé tableté me
lirim té modifikuar prej 30 mg ose gjysmeé tablete me lirim t€ modifikuar prej 60 mg. Prandaj
z€vendésimi mund t€ b&het vetém nése pércillet me kujdes pérqéndrimi i1 glukozés né gjak.

Kalimi prej ndonjé antidiabetiku oral tjetér né tableta Gliclada me lirim t€ modifikuar

Tabletat Gliclada mund t€ pérdoren si zévend€sim pér barnat antidiabetike tjera.

Kur t€ kalohet né Gliclada, tableta me llirim t€ modifikuar, duhet t€ mirret parasysh dozimi dhe
gjysmékoha e eliminimit té barit antiabetik t€ m&€hershém.

Periudha kaluese né€ shumicén e rasteve nuk €shté e domosdoshme. Duhet t€ pérdoret doza fillestare prej
30 mg dhe t€ pérshtatet ashtu qé té jeté adekuate ndaj pérgjigjes s€ glukozés né gjakun e pacientit, si¢
&shté pérshkruar mé larté.

Kur t€ kalojé prej derivateve hipoglikemike sulfonilure me gjysmékohén e ¢liruar té eliminimit n€ barin
antidiabetik tjetér, ndoshta nevojiten disa dit€ pa terapi, pér t€ shmangur efektin aditiv té dy barnave i
cili mund t€ shkaktoj€ hipoglikemi.

Dubhet té pérdoret procedura e cila éshté pérshkruar pér fillimin e terapis€ kur té€ kalojé né trajtimin me
Gliclada, tableta me lirim t& modifikuar, p.sh. doza fillestare prej 30 mg né dité, dhe pastaj rritja graduale
e dozgs, n€ varési prej pérgjigjes metabolike.

Trajtimi i kombinuar me barnat antidiabetike tjera

Tabletat Gliclada mund t€ jipen né kombinim me bigvanidine, frenues té alfa-glukozidazgs ose insuliné.
Te pacientét tek té cilét nuk vendoset kontrolli i kénaqshém me tableta Gliclada me lirim t€ modifikuar,
mund t€ aplikohet terapia e njékohéshme me insulin€ nén kontrollin e rrepté medicinal.

Popullata e veganté

Pacientét e moshuar
Tabletat Gliclada duhet ré pérshkruhen duke pérdorur regjimin e dozimit té njéjté si ai tek pacientét mé
té rinj€ se 65 vjet.

Pacientét me démtim té lehté té veshkave

Tek pacientét me démtim té lehté deri mesatar t€ veshkave, mund té pérdoret ményra e njéjté e dozimit
sikur edhe tek pacientét me funksion normal t€ veshkave, me monitorim té kujdeshém. Kéto té dhéna
jané vértetuar né testimet klinike.
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Pacientét me rrezik nga hipoglikemia

- pacientét e pakushqyer ose té paushqyer,

- pacientét me ¢rregullim t€ kompenzuar keq ose rénd€ t€ sistemit endokrin (hipopituitarizém,
hipotireoidizém, insuficiencé adrenokortikotrofike),

- pacientét t& ciléve iu €shté nderpreré terapia afatgjate dhe/ose terapia me doza t& larta té
kortikosteroidéve,

- pacientét me sémundje vaskulare t€ réndé€ (sémundja koronare e réndé e zemrés, insuficienca
karotide e réndé, s€mundja vaskulare difuze).

Rekomandohet pérdorimi i dozés fillestare prej 30 mg né dité.

Popullata pediatrike
Nuk éshté vértetuar siguria dhe efikasiteti i barit Gliclada tek fémijét dhe adoleshentét. Nuk ka té dhéna

né dispozicion.

Meényra aplikimit

Bari Gliclada aplikohet si dozé e vetme né€ kohén e méngjesit.
Rekomandohet g€ tabletat t& gélltiten té plota.

4.3 Kundérindikimet

- Mbindjeshméria né gliklazid, derivate tjera sulfonilure, sulfonamide ose né cilén do
substanc€ ndihmése té listuar n€ seksionin 6.1.

- Diabeti lloji 1.

- Gjendja e tejkaluar diabetike dhe koma, ketoacidoza diabetike.

- Insuficienca e rénd€ renale ose hepatike (n€ kéto raste rekomandohet aplikimi i insulinégs).

- Trajtimi me mikonazol (shih seksionin 4.5).

- Laktacioni (shih seksionin 4.6).

4.4 Paralajmérimet e posacme dhe masat e kujdesit gjaté pérdorimit té barit

Hipoglikemia

Terapia me barin Gliclada duhet t€ pérshkruhet vetém nése pacienti mund t€ marré ushqim té rregullt
(duke pérfshiré edhe méngjesin). Eshté shumé me réndési konsumimi i karbohidrateve pér shkak té&
rritjes s€ rrezikut nga hipoglikemia tek e cila vjen: nése ushqimi mirret vong€, nése nuk konsumohet sasi
e mjaftueshme e ushqimit ose konsumohet ushqim me pak karbo hidrate. Ekziston probabiliteti mé i
larté t€ vijé deri tek hipoglikemia gjaté dietave me kalori-t€ uléta, pas aktivitetit fizik afatgjaté ose té
lodhsh&€m, me rastin e p€rdorimit t€ alkoolit ose nése pérdoret kombinimi i barnave hipoglikemike.

Hipoglikemia mund t€ lajmérohet pas aplikimit t€ derivateve sulfonilure (shih seksionin 4.8). Né disa
raste hipoglikemia mund t€ jeté e rénd€ ose e modifikuar. Mund t€ jeté i domosdoshém hospitalizimi, si
dhe aplikimi i vazhdueshém i glukozés pér disa dité.

Eshté e nevojshme pérzgjedhja e kujdeshme e pacientéve, dozat té cilat pérdoren dhe udhézimet e qarta
pér pacientét me qéllim qé€ t€ zvogélohet rreziku nga paraqitja e epizodave hipoglikemike.

Faktorét t€ cilét e shtojné rrezikun e paragqitjes sé hipoglikemisé:

- pacientét t& cilét refuzojné ose nuk jané né gjenje t&€ bashképunojné (posacérisht pacientét e
moshuar),

- mosushqyerja, ushqimi i parregullt, shmangia ¢ vakteve té ushqimit, periudha e agjérimit ose
ndryshimi i ményrés s€ t& ushqyerit,

- ¢ekuilibri ndérmjet aktiviteteve fizike dhe konsumimit t€ karbo hidrateve,

- 1insuficienca renale,

- insuficijenca e réndé€ e mélgisé,
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- mbidozimi me Gliclada, tableta me lirim t€ modifikuar,

- crregullime t€ caktuara té sistemit endokrin: ¢rregullime t€ gjéndrave tiroide, hipopituitarizém
dhe insuficienca adrenale,

- pérdorimi i njékohéshém i barnave t&€ caktuara (shih seksionin 4.5).

Insuficienca renale dhe hepatike

Farmakokinetika dhe/ose farmakodinamika e gliklazidit mund t€ ndryshohet tek pacientét me
insuficiencé t&€ mélgis€é ose me insuficiencé té rénd€ t€ veshkave. Epizodat hipoglikemike té cilat
lajmérohen tek kéta pacient€é mund t€ jené afatgjate, pér cka €shté e nevojshme té€ aplikohen masat
adekuate.

Informacione pér pacientét

Pacientét dhe anétarét e familjes s€ tyre duhet t€ informohen pér rreziget nga paraqitja e hipoglikemisé,
simptomat e saj (shih seksionin 4.8) dhe terapiné, dhe gjendjet té cilat i paraprijné paraqitjes s€ saj.
Pacienti duhet t€ informohet pér réndésiné e respektimit t€ késhillave pér ushqimin, pér aktivitetin fizik
té rregullt dhe pér pércjelljen e rregullt té€ nivelit t€ glukozés né gjak.

Kontrolli i dobét i glukoz€s né gjak

N¢é kontrollin e glukoz&s né gjak tek pacientét t€ cilét marrin terapi antidiabetike mund té ndikoj€ si mé
poshté: preparatet nga kantarioni (Hypericum perforatum), (shih seksionin 4.5), ethet, trauma,
infeksionet ose intervenimet kirurgjike. Né disa raste mund t€ jeté i nevojshém aplikimi i insulinés.

Efikasiteti hipoglikemik i barit antidiabetik oral, duke pérfshir€ edhe gliklazidin, reduktohet gjaté kohés
tek shumé pacienté; arsye pér két€ mund t€ jeté pé€rkeqésimi i diabetit, ose pérgjigja e reduktuar ndaj
terapisé€. Ky fenomen €&shté i njohur si reduktim sekondar i efikasitetit terapeutik, pér dallim nga
pérgjigja e dobét primare ndaj terapis€, kur substanca aktive ésht€ joefikase si bar i pérzgjedhjes s€ paré.
Para klasifikimit t€ pacientit né grupin i cili ka reduktim sekondar ndaj efikasitetit terapeutik, duhet t&
shqyrtohet pérshtatja adekuate e doz&s dhe aplikimi i masave dietike.

Disglikemia

Jané regjistruar ¢rregullime t€ glukozés né gjak, duke pérfshiré€ hipoglikeminé dhe hiperglikeming, tek
pacientét me diabet té cilét njékohésisht marrin terapi me fluorohinolone, posagérisht tek pacientét e
moshuar. Rekomandohet monitorimi me kujdes i glukozés né€ gjak tek té gjithé pacientét t& cilét
njékohésisht marrin gliklazid dhe fluorokinolon.

Analizat laboratorike

Rekomandohet matja e nivelit t€ hemoglobinés s¢€ glikolizuar (ose nivelit t€ glukozés né eséll), me qéllim
té vlerésimit t€ kontrollit t€ glikemis€. Vet-kontrolli i nivelit t€ glukozés n€ gjak gjithashtu mund té jeté
i dobishém.

Trajtimi 1 pacientéve me deficiencén G6PD sufonilure mund té ¢ojé deri te anemia hemolitike.

Duke pasur parasysh se gliklazidi i takon grupit kimik t& derivateve sulfonilure, nevojitet kujdes tek
pacientét me mungesé t€ G6PD dhe jo-sulfonilure dhe ashté e nevojshme té€ shqyrtohet terapia me
grupin alternativ t€ barnave.

Paralajmérimet e posagme pér substancat ndihmése
Ky bar pérmban laktozé. Pacientét me sémundje trashégimore té rrallé t& mostolerancés ndaj galaktozés,
mungesé totale té laktazés ose malabsorbim glukozg-galaktozé, nuk guxojné té pérdorin kété bar.

4.5 Ndérveprimi me barnat e tjera dhe llojet tjera té ndérvperimit

Barnat e méposhtme mund té shtojné rrezikun nga hipoglikemia:

| PI Text086255 2 | 14.01.2025 - Updated: 14.01.2025 | Page 4 of 11 \




1.3.1 Gliclazide

SPC, Labeling and Package Leaflet KO-Kosovo

Kombinimet e kundérindikuara
- Mikonazoil (aplikimi sistemik, xhel pér mukozén e gojés): pérforcimi i efektit hipoglikemik me
mundési t€ paraqitjes s€ simptomave hipoglikemike, ose madje edhe komés.

Kombinimet té cilat nuk rekomandohen

- Fenilbutazoni (aplikimi sistemik): e pérforcon efektin hipoglikemik té derivateve sulfonilure (i
shtyn jashté lidhjes pér proteinat e plazmés dhe/ose e redukton eliminimin e tyre).
Rekomandohet aplikimi i barnave anti-inflamatore tjera ose duhet t€ paralajmérohet pacienti
dhe té theksohet réndésia e vetkontrollit té glikemisé. Nése &shté e nevojshme, t€ pérshtatet doza
gjaté dhe pas trajtimit me barnat anti-inflamatore.

- Alkooli: Alkooli e pérforcon reagimin hipoglikemik (duke frenuar reagimet kompenzatore), qé
mund t€ ¢ojé deri te koma hipoglikemike. Duhet t€ shmanget pérdorimi i alkoolit ose barnave
té cilat pérmbajné alkool.

Kombinimet té cilat kérkojné kujdes gjaté pérdorimit

Mund t€ vij€ deri te potencimi i reduktimit t€ nivelit t€ glukozés né gjak, dhe né pérputhje me kéte deri
tek hipoglikemia, kur mirren disa nga barnat né vijim: barnat antidiabetike tjera (insulina, akarboza,
metformina, tiazolidindioni, frenuesit dipeptil t€ peptidazés-4, agonistét e receptoréve GLP-1),
bllokuesit beta, flukonazoli, frenuesit angiotensin t€ enzimit konvertues, (kaptoprili, enalaprili),
antagonistét e receptoréve H2, frenuesit e enzimit t&€ monoaminooksidazés (MAQI), sulfonamidet,
klaritromicini dhe barnat anti-inflamatore josteroide.

Barnat e méposhtme mund t€ sjellin deri tek rritja e nivelit té glukozés né gjak:

Kombinimi i cili nuk rekomandohet
- Danazoli: efekti diabetogjen i danazolit.
Nése pérdorimi i késaj substance aktive nuk mund t€ shmanget, duhet té paralajmérohet pacienti
dhe t€ theksohet réndésia e monitorimit té nivelit té glukoz€s né urin€ dhe gjak. Ndoshta duhet
domosdo té pérshtatet doza e barit antidiabetik gjaté dhe pas terapisé me danazol.

Kombinimet té cilat kérkojné kujdes gjaté pérdorimit
- Klorpromazini (bar neuroleptik): dozat e larta (>100 mg kloropromazin né dité), e rrisin nivelin
e glukozés n€ gjak (e reduktojné ¢lirimin e insulinés). T€ paralajmérohen pacientét dhe té
theksohet rénd€sia e monitorimit t& nivelit t€ gukoz€s né gjak. Mund t€ jet€ e nevojshme t&
rregulloni dozén e substancés aktive antidiabetike gjaté dhe pas trajtimit me agjent neuroleptik.

- Glukokortikoidét (aplikimi sistemik dhe lokal: preparatet intraartikulare, dermale dhe rektale)
dhe tetrakozaktrini: rritja e nivelit t€ glukozés n€ gjak me ketozé€n e mundshme (toleranca e
reduktuar ndaj karbo hidrateve pér shkak té glukokortikoidéve).

Paralajméroni pacientin dhe theksoni réndé€siné e monitorimit t& glukozés né gjak, posagérisht
né fillim té trajtimit. Ndoshta duhet domosdo t€ pérshtatet doza e antidiabetikéve gjaté dhe pas
trajtimit me glukokortikoid.

- Ritodrini, salbutamoli, terbutalini (aplikimi intravenoz):
Rritja e pérgéndrimit té glukozés né gjak pér shkak té efektit agonistik beta-2.
T€ theksohet réndésia e monitorimit t€ pérgéndrimit té glukoz€s né gjak. Nése &shté e
domosdoshme, pacienti mund t€ kalojé né€ insuliné.

- Preparatet me Kantarion (Hypericum perforatum):
Ekspozueshméria ndaj gliklazidit &shté e reduktuar né€ Kantarion. Theksoni réndésiné e

monitorimit t& nivelit t&€ glukozés né gjak.

Barnat e méposhtme mund té shkaktojné disglikemi
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Kombinimet té cilat kérkojné kujdes gjaté pérdorimit
- Fluorokinoloni: né rast t€ pérdorimit t&€ nj€kohé&shém té gliklazidit dhe fluorokinolonit, pacienti
duhet t€ paralajmérohet nga rreziku prej disglikemis€, dhe nevojitet té theksohet réndésia e
monitorimit t€ nivelit t& glukozEs né gjak.

Kombinimet t€ cilat duhet té mirren parasysh

- Terapia me antikoagulanté (p.sh. varfarina, etj.):
Sulfonilurea mund té ¢ojé deri tek pérforcimi i antikoagulimit gjaté trajtimit t€ njékoh&shém.
Ndoshta nevojitet t€ pérshtatet doza e antikoagulantéve.

4.6  Aplikimi né periudhén e fertilitetit, shtatzénisé dhe gjidhénia

Shtatzénia

Nuk ekziston kurrfar€ pérvoje (mé€ pak se 300 pasoja t& shtatzenis€) t& aplikimit t€ gliklazidit gjaté
shtatzénisé tek njerézit, edhe pse ekzistojné pak shénime lidhur me pérdorimin e derivateve sulfonilure
tjera.

Gliklazidi nuk tregon efekte teratogjene né studimet né kafshé (shih seksionin 5.3).

Si masé e kujdesit, &shté e déshirueshme té shmanget pérdorimi i gliklazidit gjaté shtatzenisé.
Nevojitet arritja e kontrollit té diabetit para konceptimit, me géllim g€ t€ shmanget rreziku nga anomalité
kongjenitale t€ cilat jané né lidhje me diabetin e pakontrolluar.

Hipoglikemikét oral nuk jané t€ pérshtatshém; insulina éshté bar i pérzgjedhjes sé paré né terapiné e
diabetit gjaté shtatzénis€. Rekomandohet qé terapia hipoglikemike orale t€ ndyshohet né terapin€ me
insuliné para tentimit t€ konceptimit, ose menjéheré pasi t€ vértetohet shtatzénia.

Gjidhénia

Nuk &shté e njohur nése gliklazidi ose metabolitét e tij sekretohen né quméshtin e nénés. Pér shkak t&
rrezikut nga paraqitja e hipoglikemisé tek té posalindurit, gliklazidi éshté i kundérindikuar tek nénat q&
ushgejné me gji.

Nuk mund té pérjashtohet rreziku pér t€ posalindurit.

Fertiliteti
Nuk ka ndikim né fertilitet ose né performansa reproduktive tek meshkujt dhe femrat e minjéve (shih
seksionin 5.3).

4.7 Ndikimi né aftésité gjaté drejtimit té automjeteve motorike dhe pérdorimit té makinave

Gliklazidi, sipas t€ dhénave né dispozicion, nuk ka ndikim né drejtimin e automjeteve motorike dhe
pérdorimin e makinave. Pacientét duhet té paralajmérohen pér simptomat e hipoglikemis€. Pacientét
duhet té jené té kujdesshém nése e drejtojn€ automjetin ose pérdorin makina, posacé€risht né fillim té
terapisé.

4.8 Efektet anésore

Né bazg té pérvojés me gliklazid dhe derivate sulfonilure tjera, jané regjistruar kéto efekte anésore.
Frekuencat jané definuar si né vijim:

- Shumé té shpeshta (>1/10)

- T& shpeshta (=1/100 deri <1/10)

- T& pazakonshme (>1/1,000 deri <1/100)

Té€ rralla (>1/10,000 deri <1/1,000)

- Shumé t€ rralla (<1/10,000), e panjohur (nuk mund té vlerésohet n€ bazé t& t&€ dhénave né
dispozicion)
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Hipoglikemia
Efekti anésor mé i shpeshté tek gliclazidi éshté hipoglikemia.

Sikur edhe tek derivatet sulfonilure t€ tjera, trajtimi me gliklazid (tableta me lirim t€ modifikuar) mund
té shkaktojé hipoglikemi nése racionet e ushqimit nuk jané t€ rregullté dhe posagérisht, nése racionet
anashkalohen. Simptomat e mundshme té hipoglikemisé jané: kokédhimbja, ndjenja intensive e urisé,
t€ pérziera, té vjella, lodhje, ¢rregullimi i gjumit, agjitacion, agresivitet, pérqéndrimi i dobét, zvogélimi
i nivelit t€ vetédijes dhe reagime t&€ ngadalésuara, depresion, konfuzion, ¢rregugullimi i shikimit ose i t&
folurit, afazia, tremori, parezia, ¢rregullime té shqisave, marramendje, ndjenja e pafuqis€, humbja e
vetkontrollit, delirium, konvulzion, frymémarrja e dobét, bradikardi, pérgjumje dhe humbja e vetédijes
e cila mund té sjellé deri te koma dhe pasoja e vdekjes.

Pérveg késaj, mund té lajmérohen edhe simptomat e pérgjigjes adrenergjike: djersitje, 1€kura e lagésht,
anksioza, takikardia, hipertensioni, palpitacione, angina pektoris dhe aritmia e zemrés.

Simptomat zakonisht zhduken pas marrjes s€ karbohidrateve (sheqerit). Megjithkété, émbélsuesit
artificial nuk kané efekt. Pérvoja me sulfoniluret tjera tregon se hipoglikemia mund t€ kthehet edhe kur
masat e marra né fillim duken efektive.

Nése epizodat hipoglikemike jané t€ rénda ose afatgjate, madje edhe nése kontrollohen periodikisht me
futjen e sheqerit, €shté e nevojshme ndihma medicinale e shpejté ose hospitalizimi.

Efektet anésore té tjera

Crregullimet gastrointestinale

Crregullimet gastrointestinale, duke pérfshiré dhimbjet n€ abdomen, t€ pérziera, t€ vjella, dispepsi,
diarre dhe kapsll€k jang€ regjistruar. Kéto simptoma mund t€ shmangen ose t€ reduktohen duke marré
gliklazid gjaté€ racionit t€ méngjesit.

Efektet anésore né€ vijim jané regjistruar me rrallg:

Crregullimet né nivelin e lékurés dhe indin nénlékuror

Skugqje, pruritus, urtikaria, angioedemé, eritemé, skuqgje makulopapulare, reagime buloze (si¢ &shté
sindroma Stevens-Johnson dhe nekroliza epidermale toksike) dhe jozakonisht skugje shéruese me
eozinofili dhe simptoma sistemike (DRESS).

Crregullimet né nivelin e gjakut dhe sistemin limfatik
Ndryshimet hematologjike jané té rralla. Ato mund t€ p&rfshijné anemi, leukopeni, trombocitopeni,
granulocitopeni. Ato jané zakonisht reverzibile pas ndérprerjes s€ aplikimit t€ gliklazidit.

Crregullimet hepato-biliare

Rritja e nivelit t€ enzimeve t€ mélgis€é (AST, ALT, fostataza alkaline), hepatiti (raste té izoluara). N&
rast t€ paraqitjes s€ verdhézés holestatike, nevojitet t€ ndérpritet terapia me gliklazid.

Kéto simptoma zakonisht térhigen pas ndérprerjes s€ terapisé.

Crregullimet né nivelin e syrit:
Mund t€ vijé deri te ¢rregullimet kalimtare t€ shqisave t€ shikimit, posacérisht né fillim té trajtimit, pér
shkak té ndryshimeve né nivelin e glukozés né gjak.

Efeketet e klasés sé derivateve sulfonilure

Me derivatet sulfonilure té tjera jané pérshkruar edhe rastet e eritrocitopenisé, agranulocitozgs,
pancitopenis€, vaskulitit alergjik, anemia hemolitike, hiponatriemia. Jané vérejtur edhe rastet e rritjes sé€
nivelit t€ enzimeve t& mélcis€, madje edhe démtimi i funksionit t€ mélgis€ (p.sh. me holestazé dhe
verdhéz) dhe hepatitis, t€ cilat jané térhequr pas ndérprerjes s€ terapisé me derivate sulfonilure ose jané
raste t€ izoluara, qé ¢ojné deri tek insuficienca e mélgisé e rrezikshme pér jetén.
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Raportimi i efekteve anésore

Raportimi i dyshimeve ndaj reagimeve anésore pas martjes s€ lejes pér barin &shté i rénd€sishém. Me
kété mund€sohet monitorimi i vazhdueshém 1 raportit té¢ dobis€ dhe rrezikut. Punétorét shéndetésor
duhet té raportojné ¢do dyshim ndaj reagimeve anésore né kété bar pérmes Sistemit nacional pér
raportim.

4.9 Mbidozimi

Mbidozimi me derivate sulfonilure mund t€ ¢oj€ deri te hipoglikemia.

Simptomat mesatare t€ hipoglikemisé€, pa humbje t€ vetédijes ose simptomat neurologjike, mund té
korrigjohen me aplikimin e karbohidrateve, pérshtatjen ¢ doz€s dhe/ose ndryshimin e t€ ushqyerit.
Nevojitet té vazhdojé monitorimi i rrepté derisa mjeku té sigurohet se pacienti €shté jashté rrezikut.

Jan€ t& mundshme edhe reagimet hipoglikemike t€ rénda, me komén, konvulzione dhe c¢rregullime
neurologjike té tjera. Kjo gjendje €shté urgjente dhe kérkon hospitalizim t& shpejté.

Nése &ésht€ diagnostikuar koma hipoglikemike (ose dyshohet), pacienti duhet t€ marré shpejté
injeksionin i.v. 50 ml té tretjes s€ koncentruar té glukozés (20 prej 30%). Pastaj duhet té aplikohet
infuzioni i vazhdueshém i trejtjes s€ zbutur t€ glukoz€s (10%) me shpejtésiné e cila éshté e nevojshme
pér t€ ruajtuar nivelin e glukoz€s n€ gjak mbi 1 g/l. Pacientét duhet t€ véshtrohen me kujdes edhe pas
késaj periudhe, dhe né varshméri prej gjendjes s€ pacientit, mjeku do t€ vendos€ nése Eshté i
nevojshmém monitorimi i métejmé.

Dializa nuk €shté€ efikase tek kéta pacienté pér shkak té lidhjes sé fugishme t€ gliklazidit pér proteinat e
plazmés.

5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE
5.1 Karakteristikat farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: Barnat t€ cilat e reduktojné glukozén né gjak, sulfonamide, derivatet e ureas;
ATC kodi: A10BB09

Mekanizmi i veprimit

Gliklazidi éshté antidiabetik oral, derivatet sulfonilure me efekt hipoglikemik, substanca aktive e cila
dallohet nga komponimet e ngjajshme tjera sipas unazés N-heterociklike me lidhje endociklike.
Gliklazidi e redukton nivelin e sheqerit né gjak duke e stimuluar sekretimin e insulinés nga qelizat f -
té ishullit t€ Langerhansovit. Rritja e sekretimit t€ insulin€s dhe peptideve C - pas ushqimit vazhdon pas
dy vjet té terapisé.

Pérvec kétyre cilésive metabolike, gliklazidi posedon edhe cilési hemovaskulare.

Karakteristikat farmakodinamike

Efektet né clirimin e insulinés

Tek diabeti i llojit 2 gliklazidi e rigjeneron maksimumin e paré (pik) té sekretimit té insulinés si pérgjigje
ndaj glukoz€s dhe e pérforcon fazén e dyté té sekretimit té insulinés. Ekziston rritje e konsiderueshme e
pérgjigjes s€ insulin€s ndaj stimulimit t€ ushqimit ose glukozes.

Cilésité hemovaskulare:
Gliklazidi e redukton mikrotrombozén pérmes dy mekanizmave t€ cilét mund t€ marrin pjes€ né
komplikimet e diabetit:
- Frenimi parcial i bashkimit dhe aderimit t& trombociteve, me uljen e shénuesit té aktivizimit té
trombociteve (tromboglobulini beta, tromboksani B2);
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- Duke vepruar né aktivitetin fibrinolitik t€ endotelit vaskular me ngritjen e aktivitetit tPA.

5.2 Karakteristikat farmakokinetike

Pérthithja

Pérqgéndrimi né€ plazmeé rritet n€ ményré progresive gjaté 6 oréve té para dhe e arriné maksimumin e vet
(plato), i cili ruhet prej gjashté deri dymbédhjeté oré pas aplikimit.

Ndryshueshmeéria intraindividuale éshté e voggl.

Gliklazidi resorbohet né€ térési. Marrja e ushqimit nuk ndikon né shpejt€sin€ ose shkallén e resorbimit.

Shpérndarja
Lidhshmeéria pér proteinat e plazmés éshté péraférsisht 95%. VEllimi i distribuimit éshté rreth 30 litra.

Doza ditore e vetme e gliklazidit t€ aplikuar né formé té tablet€s me lirim té modifikuar e mbané
pérgéndrimin efektiv t€ gliklazidit né plazmé pér 24 or€.

Biotransformimi
Gliklazidi kryesisht metabolizohet né mél¢i dhe ekskretohet pérmes urinés: mé pak se 1% né formé té
pandryshuar mund t€ gjendet n€ urin€. Metabolitet aktive nuk jané zbuluar né plazmé.

Eliminimi
Gjysmékoha e eliminimit té gliklazidit sillet ndérmjet 12 dhe 20 or€.
Lineariteti/jolineariteti

Raporti ndérmjet dozés né véllimin deri 120 mg dhe sipérfages nén lakoren (pérqéndrimi i barit né€
funksion té kohés) éshtg linear.

Grupet e vecanta té pacientéve

Pacientét e moshuar

Nuk jan€ vérejtur ndryshime t€ réndésishme klinike né parametrat farmakokinetike tek pacientét e
moshuar.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné e barit

T€ dhénat paraklinike t€ fituara nga testimet konvencionale t€ toksicitetit t& doz€s s€ pérs€ritur dhe
gjenotoksiciteti nuk tregojné€ ndonjé rrezik t€ posacém pér njerézit. Nuk jan€ zhvilluar testime afatgjate
té karcinogjenitetit. Studimet né€ kafshé nuk kané treguar ndryshime teratogjene, por €shté vérejtur masa
trupore mé e ulét e fetusit te kafshét té cilat e kan€ marré dozén 25 x mé té madhe se doza e rekomanduar
maksimale tek njerézit.

6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE
6.1 Lista e substancave ndihmése

Gliclada 30 mg tableta me lirim t& modifikuar
Monohidrat laktoze

Hipromelozg (E464)

Karbonat kalciumi (E170)

Silicium koloid, i anhidruar (E551)

Stearat magnezi (E470b)

Gliclada 60 mg tableta me lirim t& modifikuar
Hipromelozé (E464)
Monohidrat laktoze
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Silicium koloid, i anhidruar (E551)
Stearat magnezi (E470b)

6.2 Inkompatibiliteti
Nuk jané té zbatueshme.

6.3 Afatii pérdorimit

Gliclada 30 mg tableta me lirim t&€ modifikuar: 5 vjet
Gliclada 60 mg tableta me lirim t&€ modifikuar:

- Blister prej PVC/PVDC film dhe Alu folia:

2 vjet

- Blister prej OPA/Alu/PVC//Alu folia:

3 vjet

6.4 Masat e posacme té paralajmérimit gjaté ruajtjes
Ky bar nuk kérkon kushte t& posagme pér ruajtje.
6.5 Natyra dhe pérmbajtja e ambalazhit

Gliclada 30 mg tableta me lirim té modifikuar

Blister (PVC//Alu folia): 30 tableta me lirim t€ modifikuar (2 blistera nga 15 tableta), né kuti.

Blister (PVC//Alu folia): 60 tableta me lirim t€ modifikuar (4 blistera nga 15 tableta), né kuti.

Blister (OPA/Alu/PVC//Alu folia): 30 tableta me lirim t€ modifikuar (2 blistera nga 15 tableta), né kuti.
Blister (OPA/Alw/PVC//Alu folia): 60 tableta me lirim t& modifikuar (4 blistera nga 15 tableta), n€ kuti.

Gliclada 60 mg tableta me lirim té modifikuar

Blister (PVC/PVDC film//Alu folia): 30 tableta me lirim t€ modifikuar (2 blistera nga 15 tableta), né
kuti.

Blister (PVC/PVDC film//Alu folia): 60 tableta me lirim t€ modifikuar (4 blistera nga 15 tableta), né
kuti.

Blister (OPA/Alw/PVC//Alu folia): 30 tableta me lirim t& modifikuar (2 blistera nga 15 tableta), n€ kuti.
Blister (OPA/Alw/PVC//Alu folia): 60 tableta me lirim t& modifikuar (4 blistera nga 15 tableta), n€ kuti.

Né treg nuk mund t€ gjenden t€ gjitha madhésité e paketimit.
6.6 Masat e posacme té kujdesit gjaté deponimit té barit

Nuk ka masa t€ posagme pér asgjésim.
Cdo bar i papérdorur ose mbeturina duhet té asgjésohet n€ pérputhje me rregullat lokale.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni
8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

Gliclada 30 mg tableta me lirim t€ modifikuar:
RMA 1744/08/10/2019

Gliclada 60 mg tableta me lirim t€ modifikuar:
RMA 1745/08/10/2019
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9. DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

Gliclada 30 mg tableta me lirim t& modifikuar

Data ¢ lejes s€ paré: 07/08/2014
Data e ripértritjes s€ fundit: 08/10/2019

Gliclada 60 mg tableta me lirim t& modifikuar

Data e lejes s€ paré: 07/08/2014
Data e ripértritjes s€ fundit: 08/10/2019

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

12/2024
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