Особливості застосування.
Гліорал® слід приймати на тлі дієтотерапії. Під час лікування Гліоралом® не можна вживати алкоголь через загрозу виникнення вираженої гіпоглікемії. Ризик розвитку гіпоглікемії посилюється також при нерегулярному прийомі їжі.
При клінічній неефективності Гліоралу® або декомпенсації цукрового діабету потрібне призначення інсулінотерапії. У період вагітності, а також при необхідності хірургічного втручання слід перейти на лікування інсуліном. Лікування потрібно розпочинати обережно, поступово підвищуючи дозу з урахуванням вiкy, дієти, ступеня тяжкості захворювання, фізичних навантажень, з обов’язковим контролем вмicтy глюкози в крові та сечі. Гіпоглікемія виникає рідко, здебільшого при нерегулярних прийомах їжі, а також при одночасному вживанні алкоголю. Незначні гіпоглікемічні реакції, що не потребують медичної допомоги, можуть виникати частіше.

Гіпоглікемія. Цей лікарський засіб слід призначати тільки у разі, якщо пацієнт може дотримуватися регулярного харчування (включаючи сніданок). Регулярний прийом вуглеводів є дуже важливим. У разі затримки прийому їжі, при недостатній кількості їжі чи низькому вмісті вуглеводів підвищується ризик виникнення гіпоглікемії.

Виникнення гіпоглікемії більш імовірне при низькокалорійному або нерегулярному харчуванні, довготривалому або сильному фізичному навантаженні, вживанні алкоголю або одночасному застосуванні інших гіпоглікемічних препаратів. Погіршення контролю глікемії у пацієнтів, які отримують цукрознижувальні препарати, може бути спричинено препаратами звіробою (Hypericum perforatum) або будь-яким супутнім лікуванням, яке впливає на метаболізм гліклазиду. 

При застосуванні препаратів сульфонілсечовини можливий розвиток помірної чи тяжкої гіпоглікемії (див. розділ «Побічні реакції»). У разі розвитку тяжкої та тривалої гіпоглікемії може виникнути необхідність госпіталізації та призначення глюкози протягом кількох днів.

Фактори, які підвищують ризик виникнення гіпоглікемії:

- пацієнт відмовляється або не може виконувати рекомендації лікаря (особливо це стосується пацієнтів літнього віку);

- незадовільне, нерегулярне харчування, пропуски прийому їжі, періоди голодування та зміни дієти;

- дисбаланс між фізичним навантаженням та вживанням вуглеводів;

- передозування гліклазиду;

- недостатнє надходження глюкози чи калорій;

- певні порушення ендокринної системи: порушення функції щитовидної залози, гіпопітуїтаризм та адреналова недостатність;

- одночасне застосування певних лікарських засобів (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»);

- печінкова та/чи ниркова недостатність;

- вживання алкоголю.

Для зменшення ризику виникнення гіпоглікемії рекомендується:

- по можливості розпочинати лікування інсулінонезалежного цукрового діабету з дієти;

- враховувати вік пацієнтів, рівень цукру в крові;

- перші кілька днів терапії підбирати дозу гліклазиду відповідно до рівня глюкози в крові та сечі протягом доби.

Підбирати дози потрібно у випадках:

- виникнення слабких симптомів гіпоглікемії (пітливість, блідість, сильне відчуття голоду, тахікардія, слабкість), дані симптоми усуваються пероральним прийомом глюкози, підбором дози лікарського засобу та/чи розпорядку прийому їжі;

- тяжкі гіпоглікемічні реакції (кома та неврологічні порушення, див. розділ «Передозування»);

- втрата контролю над рівнем глюкози в крові (гіперглікемія); перебування пацієнта у стресових умовах, у т. ч. температура, травми, інфекційні захворювання чи хірургічні втручання. У таких випадках може виникнути необхідність у підвищенні дози гліклазиду. Якщо цього недостатньо, лікування гліклазидом слід припинити та призначити інсулін.

Порушення функції печінки та нирок. При застосуванні хворим з порушенням печінкової та ниркової функції необхідно дотримуватись обережності. Лікування слід розпочинати з невеликих доз та уважно стежити за станом хворого. Фармакокінетика та/або фармакодинаміка гліклазиду може змінюватися у пацієнтів із печінковою та тяжкою нирковою недостатністю. Епізоди гіпоглікемії у таких пацієнтів можуть бути тривалими, тому потребують відповідного лікування. 

Інформація для пацієнта. Пацієнт та члени його родини мають бути проінформовані про фактори ризику та стани, які можуть сприяти виникненню гіпоглікемії, симптоми гіпоглікемії та способи їх усунення. Пацієнта слід проінформувати про важливість дотримання рекомендацій лікаря щодо дієти, про важливість регулярного виконання фізичних вправ та регулярного моніторингу рівня глюкози в крові.

Погіршення контролю глікемії у пацієнтів, які отримують гіпоглікемічні препарати, може бути спричинене інфекцією, пропасницею, травмою, прийомом препаратів звіробою (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій») або хірургічним втручанням. У деяких випадках може виникнути необхідність призначення інсуліну. Гіпоглікемічна ефективність будь-якого перорального цукрознижувального засобу, в тому числі гліклазиду, може з часом змінюватися. Це може бути наслідком прогресування тяжкості захворювання або зниження відповіді на лікування. Цей феномен відомий як вторинна недостатність, яка відрізняється від первинної недостатності, коли препарат є неефективним від самого початку лікування. Перед тим як робити висновок щодо розвитку вторинної недостатності у пацієнта, необхідно перевірити коректність призначеної дози та дотримання пацієнтом дієти.

Дисглікемія (відхилення у рівні глюкози крові). Відхилення у рівні глюкози крові (гіпоглікемія та гіперглікемія) спостерігали у пацієнтів із діабетом, які отримували одночасне лікування фторхінолонами, особливо це стосується пацієнтів літнього віку. Тому рекомендується ретельний моніторинг рівня глюкози крові у всіх пацієнтів, які отримують гліклазид одночасно з фторхінолонами.
Лабораторні показники: для оцінки контролю рівня глюкози в крові рекомендовано визначення рівня гліколізованого гемоглобіну (або рівень глюкози в крові натще). Може також бути корисним самостійний контроль пацієнтами рівня глюкози в крові.
У пацієнтів із недостатністю глюкозо-6-фосфатдегідрогенази (Г6ФДГ) застосування препаратів сульфонілсечовини може спричинити виникнення гемолітичної анемії. Оскільки гліклазид належить до класу препаратів сульфанілсечовини хімічного походження, слід бути обережними та розглянути питання щодо призначення пацієнтам з Г6ФДГ-недостатністю альтернативної терапії препаратом іншого класу.

Пацієнти з порфірією: випадки виникнення гострої порфірії описані при застосуванні деяких інших препаратів сульфанілсечовини у пацієнтів з порфірією.
Через наявність у складі лактози Гліорал® не рекомендується застосовувати хворим із спадковою непереносимістю галактози, лактазною недостатністю та порушенням всмоктування глюкози чи галактози.

Застосування у період вагітності або годування груддю.

Вагітність. Досвід застосування гліклазиду у період вагітності відсутній або обмежений (менше 300 результатів вагітності). Є незначна кількість даних стосовно інших похідних сульфонілсечовини.
У дослідженнях на тваринах гліклазид продемонстрував репродуктивну токсичність.
Як запобіжний захід, рекомендується не застосовувати Гліорал® протягом вагітності.
Слід досягти контролю діабету до запліднення, щоб зменшити ризик вроджених аномалій, пов’язаних із неконтрольованим діабетом.
Пероральні гіпоглікемічні засоби не підходять для застосування при вагітності — препаратом першого вибору для лікування діабету під час вагітності є інсулін. У разі планування вагітності або у разі настання вагітності необхідно перевести жінку з пероральних гіпоглікемічних препаратів на інсулін.

Годування груддю. Відсутні дані про те, чи екскретується активна субстанція або її метаболіти у грудне молоко. Цей лікарський засіб не слід застосовувати у період годування груддю через ризик виникнення неонатальної гіпоглікемії. Не можна виключити ризик для новонародженого / грудної дитини.
Фертильність. У тварин ефект на фертильність або репродуктивну функцію відсутній.
Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Гліклазид не має або має незначний вплив на здатність керувати транспортними засобами та іншими механізмами. Однак пацієнтам слід знати симптоми гіпоглікемії, вміти їх розпізнавати та у разі їх виникнення бути обережними під час керування автомобілем або при роботі з різними механізмами, особливо на початку лікування (див. розділ «Особливості застосування»). На початку терапії за відсутності належного контролю рівня глюкози в крові у пацієнтів можливі порушення концентрації уваги.

