SKROCONA INFORMACJA O PRODUKCIE LECZNICZYM (SIL)

GLIPIZIDE BP, 5 mg, tabletki
Glipizyd
Glipizidum

1. Nazwa produktu leczniczego, sklad i posta¢ farmaceutyczna

Nazwa: GLIPIZIDE BP, 5 mg, tabletki

Sklad jakoSciowy i ilosciowy: Jedna tabletka zawiera 5 mg glipizydu (Glipizidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Charakterystyki Produktu Leczniczego.
Posta¢ farmaceutyczna: Tabletka

Biala, okragla, ptaska tabletka ze Scieta krawedzia i linig tamania po jednej stronie.
Tabletke mozna dzieli¢ na ré6wne dawki.

2. Wskazania do stosowania

Cukrzyca typu 2. (insulinoniezalezna) w przypadkach, gdy wilasciwego stezenia glukozy we krwi nie
mozna uzyska¢ za pomocg odpowiedniej diety i wysitku fizycznego.

3. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Podobnie jak w przypadku wszystkich substancji powodujacych hipoglikemie, dawke nalezy dobra¢
indywidualnie. Krotkotrwate podawanie glipizydu moze by¢ wystarczajqce u pacjentow, ktérzy
przej$ciowo utracili kontrole glikemii za pomoca prawidtowo prowadzonej diety.

W celu okre$lenia minimalnej skutecznej dawki glipizydu, jak réwniez wykrycia opornosci na produkt
leczniczy, nalezy systematycznie kontrolowac stezenie glukozy we krwi na czczo i oznaczy¢ stezenie
hemoglobiny glikowane;j.

Dawka poczatkowa

Zaleca sie rozpoczynanie leczenia od dawki 5 mg glipizydu (1 tabletka) na dobe, podawanej 30 minut
przed $niadaniem lub positkiem spozywanym w ciggu dnia.

U pacjentéw z tagodna cukrzyca, oséb w podesztym wieku lub pacjentéw szczeg6lnie zagrozonych
hipoglikemia zaleca sie rozpoczynanie leczenia od dawki 2,5 mg (1/2 tabletki), ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystgpienia hipoglikemii.

Dostosowanie dawkowania
Zazwyczaj dawke zwieksza sie 0 2,5 mg do 5 mg glipizydu, w zalezno$ci od stezenia glukozy we krwi.
Pomiedzy kolejnymi zmianami w dawkowaniu powinno uptyna¢ minimum kilka dni.

Leczenie podtrzymujace

U niektorych pacjentéw wyréwnanie glikemii wystepuje po podaniu produktu leczniczego raz na dobe.
Maksymalna dawka jednorazowa wynosi 15 mg. Jezeli dawka dobowa jest wieksza niz 15 mg, nalezy
ja podawa¢ w dawkach podzielonych przed positkami (zwykle 2 razy na dobe).



Na ogo6t stezenie glukozy we krwi normalizuje sie po dawkach od 2,5 mg do 20 mg glipizydu na dobe.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg.

Dzieci i mlodziez
Nie okre$lono dotychczas bezpieczenistwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Glipizide
BP u dzieci. Nie zaleca sie stosowania glipizydu u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku i szczeg6lnie zagrozeni hipoglikemia

W celu unikniecia hipoglikemii u pacjentéw w podesztym wieku, ostabionych lub niedozywionych,
ktérzy nieregularnie przyjmuja positki oraz pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek,
dawki poczatkowa i podtrzymujaca powinny by¢ zmniejszone.

Pacjenci leczeni insuling

W niektérych przypadkach glipizyd zmniejsza dobowe zapotrzebowanie na insuline. Podobnie jak w
przypadku innych lekéw przeciwcukrzycowych, pochodnych sulfonylomocznika, wielu pacjentom z
cukrzyca insulinoniezalezna (typu 2.) otrzymujacym insuline mozna bezpiecznie podawac¢ glipizyd.
W razie zmiany insuliny na produkt leczniczy Glipizide BP nalezy przestrzega¢ opisanych ponizej
zasad.

U pacjentéw z zapotrzebowaniem na insuline do 20 j.m. na dobe, mozna odstawi¢ insuline i rozpocza¢
leczenie zalecong dawka glipizydu. Dawke nalezy modyfikowac¢ co kilka lub kilkanascie dni.

U pacjentéw z zapotrzebowaniem na insuline powyzej 20 j.m. na dobe, dawke insuliny nalezy
zmniejszy¢ o polowe i rozpoczac¢ podawanie glipizydu w zaleconej dawce. Dalsze zmniejszanie
dawkowania insuliny zalezy od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Dawke nalezy
modyfikowa¢ co kilka lub kilkanascie dni.

W okresie zmniejszania dawki insuliny pacjent powinien przynajmniej trzy razy na dobe samodzielnie
badac stezenie glukozy we krwi. Pacjentéw nalezy poinformowaé, ze powinni natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem, jezeli wyniki tych badan sa nieprawidlowe. Gdy pacjent przyjmuje ponad
40 j.m. insuliny na dobe wskazana jest hospitalizacja w okresie zmiany leczenia.

Pacjenci leczeni uprzednio innymi doustnymi lekami hipoglikemizujacymi

Dawkowanie jest uzaleznione od stanu klinicznego pacjenta i dotychczasowego leczenia. Zaleca sie
rozpoczecie leczenia od matych dawek glipizydu, nastepnie mozna zwiekszac je stopniowo, az do
uzyskania prawidlowego stezenia glukozy we krwi. Pacjenci powinni pozostawac pod $cista kontrola
lekarza.

W razie zmiany innych pochodnych sulfonylomocznika na glipizyd, nie jest konieczny okres
przejsciowy. W czasie zamiany innej pochodnej sulfonylomocznika (zwlaszcza o wydluzonym okresie
pottrwania, np. chlorpropamid) na glipizyd, nalezy uwaznie obserwowac pacjentow ze wzgledu na
ryzyko hipoglikemii (np. obserwacja objawéw klinicznych lub monitorowanie stezenia glukozy we
krwi), co najmniej przez 2 tygodnie i zachowa¢ ostroznos¢ podczas zmiany dawkowania.

Pacjenci leczeni jednocze$nie innymi lekami hipoglikemizujacymi

U pacjentéw, u ktorych nie uzyskano zadowalajacej kontroli glikemii podczas stosowania tylko
glipizidu, lub u ktorych jest on wtérnie nieskuteczny, powinno sie dotaczy¢ do leczenia inny doustny
hipoglikemizujacy produkt leczniczy. W takim przypadku zaleca sie utrzymanie dotychczasowych
dawek glipizydu, a stosowanie innego doustnego hipoglikemizujacego produktu leczniczego nalezy
rozpocza¢ od najmniejszej zalecanej dawki. Pacjentéw nalezy starannie obserwowac, czy nie wystepuje
u nich hipoglikemia.

Jezeli glipizyd dodajemy do innego produktu leczniczego obnizajacego poziom glukozy we krwi,
nalezy rozpocza¢ od dawki glipizydu 5 mg na dobe. U pacjentéw wrazliwych na leki hipoglikemizujace



mozna rozpocza¢ leczenie od mniejszej dawki. Zwiekszanie dawki zalezy od oceny stanu kliniczego
pacjenta.

Spos6b podawania

Podanie doustne.

Produkt leczniczy powinien by¢ przyjmowany 30 minut przed positkiem w celu uzyskania
maksymalnej redukcji hiperglikemii wystepujacej po positku.

4. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na glipizyd, inne pochodne sulfonylomocznika i sulfonamidy lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczqa wymieniong w punkcie 6.1. ChPL

Cukrzyca insulinozalezna typu 1.

Cukrzycowa kwasica ketonowa.

Spiaczka cukrzycowa.

5. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niedobér dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD)

Poniewaz glipizyd nalezy do pochodnych sulfonylomocznika, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u
pacjentéw z niedoborem G6PD. Leczenie pochodnymi sulfonylomocznika pacjentéw z niedoborem
G6PD moze prowadzi¢ do niedokrwistosci hemolitycznej i dlatego konieczne jest rozwazenie
zastosowania innych produktéw leczniczych niz pochodnych sulfonylomocznika.

Hipoglikemia

Wszystkie pochodne sulfonylomocznika, w tym glipizyd, moga wywota¢ ostrg hipoglikemie, ktéra
moze spowodowac $pigczke i wymaga hospitalizacji pacjenta. W celu jej unikniecia nalezy starannie
dobiera¢ pacjentéw i odpowiednio dawkowa¢ produkt leczniczy. Hipoglikemia moze wystapic¢
wskutek opdzniania przyjmowania positkow, dostarczania niewystarczajacej ilosci pozywienia oraz
niezrownowazonego przyjmowania weglowodanéw. Systematyczne spozywanie weglowodanow, o
odpowiednich porach, jest konieczne do utrzymania wlasciwego stezenia glukozy we krwi.

U pacjentdw ze znaczng hipoglikemia nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie glukoza i obserwowac
stan pacjenta przez co najmniej 24 do 48 godzin.

Niewydolnos¢ nerek lub watroby moze powodowac zwiekszenie stezenia glipizydu we krwi i
ogranicza¢ wydajno$¢ glukoneogenezy. W stanach tych zwiekszone stezenie produktu leczniczego we
krwi moze prowadzi¢ do ciezkiej hipoglikemii ze spiaczka, drgawkami lub objawami
neurologicznymi, wymagajacymi hospitalizacji pacjenta. Prawdopodobienistwo wystapienia
hipoglikemii jest wieksze w przypadku stosowania niskokalorycznej diety, po ciezkim i dlugotrwatym
wysitku, po spozyciu alkoholu oraz gdy stosuje sie wiecej niz jeden lek hipoglikemizujacy.
Najbardziej narazeni na wystapienie hipoglikemii sq pacjenci w podesztym wieku, pacjenci
niedozywieni, pacjenci z niewydolno$cia nadnerczy i przysadki mézgowe;j.

Hipoglikemia moze by¢ trudna do rozpoznania u pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentow
stosujacych leki beta-adrenolityczne lub inne leki sympatykolityczne.

Utrata kontroli nad glikemia

Utrata kontroli nad glikemia moze wystapi¢, gdy pacjent, u ktérego za pomoca leczenia
przeciwcukrzycowego wyréwnano glikemie, poddany jest dziataniu takich czynnikow jak: goraczka,
uraz, zakazenie lub zabieg chirurgiczny. W takich przypadkach moze by¢ konieczne odstawienie
produktu leczniczego Glipizide BP i okresowe podanie insuliny. U wielu pacjentow z czasem
zmniejsza sie skutecznos¢ kazdego doustnego leku hipoglikemizujacego, réwniez glipizydu. Moze sie



to wiazac z postepem cukrzycy lub zmniejszona reakcja na produkt leczniczy, czyli tzw. zjawiskiem
wtérnej opornosci na produkt leczniczy.

Badania laboratoryjne

Nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi. Nalezy rowniez dokonywa¢ pomiaréw
stezenia hemoglobiny glikowanej, a zalecenia dotyczace leczenia powinny by¢ zgodne z
obowiagzujacymi standardami.

Choroby watroby i nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby lub nerek moze zmienia¢ sie farmakokinetyka i
farmakodynamika glipizydu. Jezeli u takich pacjentéw wystapi hipoglikemia, moze sie ona
przedtuzy¢. W przypadku jej wystapienia nalezy podja¢ wlasciwe postepowanie.

Informacja dla pacjentow

Pacjenci leczeni glipizydem powinni $cisle przestrzegac zalecen dotyczacych diety, dawkowania i
sposobu podawania produktu leczniczego oraz regularnie kontrolowac stezenie glukozy we krwi.
Powinni nauczy¢ sie rozpoznawac¢ wczesne objawy hipoglikemii, takie jak: bél glowy, pobudliwos¢,
zaburzenia snu, drzenie, pocenie sie, aby mogli zglosic¢ sie do lekarza w odpowiednim czasie.
Cztonkom rodzin pacjentéw nalezy zwroci¢ uwage na zagrozenie hipoglikemia, wyjasni¢ sposéb
postepowania w przypadku pojawienia sie objawow hipoglikemii oraz przedstawi¢ jakie stany
sprzyjaja ich wystepowaniu.

Nalezy réwniez wyjasni¢ na czym polega pierwotna i wtérna opornos¢ na produkt leczniczy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy, ze produkt
uznaje sie za ,,wolny od sodu”.

6. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane w wiekszosci zwiazane sg z wielkoscig dawki glipizydu, maja charakter
przemijajacy oraz ustepuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu produktu leczniczego.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika moga wystapi¢ ciezkie
reakcje nadwrazliwosci, w niektérych przypadkach koniczace sie zgonem.

Moze wystapi¢ hipoglikemia (patrz punkt 4.4 i punkt 4.9 ChPL.)

Hipoglikemia moze powodowac wystapienie takich objawdw jak: ostabienie, sennos¢, zaburzenia
orientacji, nadmierne pocenie sie, dreszcze, gtdd, pobudzenie, nerwowo$¢, zawroty glowy, zaburzenia
widzenia. Moga wystapi¢ zaburzenia koncentracji, uczucie zimna, a w ciezkich przypadkach moze
wystapi¢ utrata przytomnosci, Spiaczka hipoglikemiczna.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych:

- bardzo czesto (=1/10),

- czesto (=1/100 do <1/10),

- niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),

- rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),

- bardzo rzadko (< 1/10 000),

- nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego
Nieznana: agranulocytoza, leukopenia, matoptytkowos¢, niedokrwistos¢ hemolityczna, pancytopenia.



Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: hipoglikemia 7.
Nieznana: hiponatremia.

Zaburzenia psychiczne
Nieznana: splatanie *.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: zawroty glowy *, senno$¢ *, drzenia *.
Nieznana: béle glowy *.

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto: niewyrazne widzenie *.

Nieznana: podwdjne widzenie *, zaburzenia widzenia *, ostabione widzenie *.
Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: nudnosci $, biegunka $, bol w nadbrzuszu $, bél brzucha.

Niezbyt czesto: wymioty.

Nieznana: zaparcia $.

$ - objawy te sa zwigzane z wielkoScia dawki i zwykle ustepuja po jej zmniejszeniu lub podaniu dawki
dobowej w dawkach podzielonych.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Niezbyt czesto: z6taczka cholestatyczna (wymagajaca odstawienia produktu leczniczego).
Nieznana: zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Niezbyt czesto: wypryski 1.

Nieznana: skdrne reakcje alergiczne, rumien 1, wysypka plamisto-grudkowa I, pokrzywka I, swiad 1,
nadwrazliwo$¢ na $wiatto.

T - objawy te zwykle ustepuja podczas dlugotrwalego leczenia. Jezeli zmiany te utrzymuja sie, produkt
leczniczy nalezy odstawic.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genentyczne
Nieznana: przewlekla porfiria.

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Nieznana: zte samopoczucie *.

Badania diagnostyczne

Nieznana: zwiekszona aktywnos$¢ aminotransferazy asparaginianowej §, zwiekszona aktywnosc¢
dehydrogenazy mleczanowej we krwi §, zwiekszona aktywnosc¢ fosfatazy zasadowej we krwi §,
zwiekszony poziom mocznika i kreatyniny we krwi §.

§ - zwiazek tych odchylen z podawaniem glipizydu jest niezbadany i niezbyt czesto towarzyszyty im
objawy kliniczne.

* - objawy te sg najczesciej przemijajqce i nie jest konieczne przerwanie leczenia, moga by¢ jednak
oznaka hipoglikemii.



Po zastosowaniu innych pochodnych sulfonylomocznika odnotowano przypadki niedokrwisto$ci
aplastycznej oraz reakcji disulfiramowych.

7. Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Podejrzewane dzialania niepozadane mozna zglasza¢ do: Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. 22 49 21 301; faks 22 49 21 309;
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

8. Podmiot odpowiedzialny, pozwolenie i kategoria dostepnosci

Podmiot odpowiedzialny: Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,,GALENA”, ul. Dozynkowa 10, 52-311
Wroctaw, Polska. Numer pozwolenia: 7917. Organ wydajacy pozwolenie: Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Kategoria dostepnosci: Rp —
lek wydawany na recepte. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO: 30.06.2023.

9. Informacja o refundacji i cenie

Produkt figuruje w aktualnym wykazie refundacyjnym obowigzujacym od 1 pazdziernika 2026 r. Dane
cenowe zgodne z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z 16 wrze$nia 2026 r.

Opakowanie Urzedowa cena Maks. doplata Poziom odplatnosci
detaliczna pacjenta
30 tabletek 12,03 zt 9,26 zt ryczatt

Wskazanie refundacyjne: cukrzyca.
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