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В исследовании EASYDia оценивалась эф-
фективность производного сульфонилмочевины 
гликлазида с модифицированным высвобожде-
нием (Диабетона MR) у пациентов с сахарным 
диабетом (СД) 2 типа, с различной длитель-
ностью заболевания, вариативным индексом 
массы тела (ИМТ), принимающих сахаросни-
жающюю терапию и без терапии.  Предпосыл-
кой для инициации EASYDia стали результаты 
известного исследования ADVANCE (The Action 
in Diabetes and Vascular Disease: Preterax and 
Diamicron Modified Release Controlled Evaluation), 
в котором было показано, что постепенное по-
вышение дозы гликлазида МR в группе интен-
сивной сахароснижающей терапии обеспечивает 
стойкий контроль гликемии, ассоциированный 
с долгосрочными преимуществами в сниже-
нии риска микро- и макрососудистых собы-
тий (Patel A. et al., 2008; Zoungas S. et al., 2010; 
Hirakawa Y. et al., 2014).

! Гликлазид обладает рядом положительных 
характеристик, таких как эффективность, 

относительная безопасность, доступность. Он 
включен в перечень препаратов, стоимость ко-
торых подлежит реимбурсации во многих стра-
нах мира, что диктует необходимость улучшения 
фармакокинетических параметров и расширения 
линейки доз (Kalra S. et al., 2015; Gordon J. et al., 
2017). Именно для этого был создан Диабетон MR 
60 мг со специальным матриксом, позволяющим 
делить таблетку на 2 части, каждая из которых 
содержит ровно 30 мг действующего вещества.

Это дает возможность осуществлять терапию 
в суточной дозе от 0,5 до 2 таблеток гликлазида, 
что является удобным как для пациента, так 
и для врача, который проводит подбор дозы 
сахароснижающего препарата. В международ-
ном открытом обсервационном исследовании 
EASYDia оценивалась эффективность и пере-
носимость данной лекарственной формы в еже-
дневной клинической практике у большой по-
пуляции пациентов c СД 2 типа с недостаточным 
контролем гликемии. В ходе исследования, кото-
рое длилось 6 мес, изучалась дозозависимая эф-
фективность Диабетона MR 60 мг у различных 
пациентов, а также возможность клинического 
применения полученных результатов.

Методы
В исследовании приняли участие 7170 паци-

ентов старше 35 лет с начальным уровнем гли-
козилированного гемоглобина (HbA

1c
) ≥7,5%, не-

леченые или те, которые ранее не получали ин-
сулинотерапию. Скрининг пациентов проходил 
с июля 2011 года по февраль 2014-го в 596 центрах 
8 стран (Армения, Грузия, Ливан, Малайзия, 
Россия, Словения, Швейцария, Турция). Кри-
териями исключения из исследования были: 
беременность и лактация; гиперчувствитель-
ность к препаратам сульфонилмочевины, на-
личие противопоказаний к гликлазиду; тяжелая 
печеночная или почечная недостаточность (кли-
ренс креатинина ≤30 мл/мин); сопутствующий 
прием миконазола; наличие онкопатологии, не-
контролируемого или клинически значимого за-
болевания; высокая вероятность несоблюдения 
условий исследования.

Всем пациентам назнача ли 30-120 мг 
 Диабетона MR 60 мг один раз в сутки в каче-
стве препарата первой линии пероральной са-
хароснижающей терапии либо в дополнение 
или вместо предшествующей терапии. Целевые 
уровни HbA

1c
 были индивидуализированы для 

каждого пациента, а доза гликлазида MR 60 мг 
титровалась по мере необходимости в течение 
всего 6-месячного периода исследования.

Максимальная суточная доза исследуемого 
препарата ограничивалась 120 мг (2 таблетки), 
а необходимость ее повышения инициирова-
лась лечащим врачом с учетом уровня глюкозы 
натощак, который измеряли через 1, 2 и 3 мес 
терапии. Если c максимальной суточной дозой 
гликлазида МR (120 мг) гликемического кон-
троля достигнуть не удавалось, рассматривалась 

возможность добавления второго перорального 
ССП. При этом целевые уровни HbA

1c
 были 

индивидуализированы для каждого пациента; 
заключительный визит к врачу осуществлялся 
через 6 мес от начала исследования.

! Первичные и вторичные конечные точки 
включали среднесуточную дозу исследуе-

мого препарата, а также снижение уровня глико-
зилированного гемоглобина и процент участников, 
достигших целевых уровней HbA

1с
 ≤7,0% и ≤6,5% 

к концу исследования.

В данном ретроспективном анализе (post hoc 
subanalysis) стратифицировали исходные данные 
и результаты терапии через 3 и 6 мес в зависимо-
сти от исходных значений HbA

1C
 (>7,0 до ≤8,0%, 

>8,0 до ≤9,0%, >9,0 до ≤10,0% и >10%), ИМТ (18,5 
до <25,0, 25,0 до <30,0 и ≥30 кг/м2) и предшеству-
ющей терапии. В исследовании учитывались 
только тяжелые случаи гипогликемии, сопрово-
ждавшиеся временной дисфункцией централь-
ной нервной системы, с которой пациент не мог 
справиться самостоятельно.

Результаты
В начале исследования средний возраст па-

циентов (преимущественно мужского пола) со-
ставлял 58,9 (±10,6) года, ИМТ –  30,1 (±5,0) кг/м2,  
уровень глюкозы натощак – 10,2 (±2,8) ммоль/л 
и HbA

1C
 – 8,8 (±1,3)%. Более 44% участников 

имели исходно ИМТ ≥30 кг/м2, 12% –  от 18,5 до  
24,9 кг/м2, 42% –  от 25 до ≤30 кг/м2 соответ-
ственно. Примерно у двух третей участников ис-
ходный уровень HbA

1с
 cоставлял ≥8,0%. Около 

половины исследуемой когорты пациентов 
на момент начала исследования имели относи-
тельно небольшой «стаж»  заболевания, средняя 
длительность СД – 5,1 (±4,4) года. На начало ис-
следования большинство его участников либо 
не получали лечения сахароснижающими препа-
ратами, либо в качестве первоначальной и основ-
ной терапии принимали метформин (в режиме 
монотерапии). Лишь небольшая часть пациен-
тов до начала исследования получала двойную 
терапию, которая включала препараты сульфо-
нилмочевины или ингибиторы дипептидилпеп-
тидазы-4 (ДПП-4) в сочетании с метформином.

Было установлено, что пошаговое повы-
шение дозы гликлазида MR в течение 6 мес 
(фактическая средняя продолжительность 
лечения составила 5,6±1,1 мес) ассоциирова-
лось с улучшением гликемического контроля 
в исследуемой когорте пациентов. В действи-
тельности эти преимущества гликлазида МR 
были очевидны уже через 3 мес после начала 
исследования. На 3-м и 6-м месяцах уровни 
глюкозы плазмы натощак для всей когорты па-
циентов составляли в среднем 7,1 (±1,7) ммоль/л 
и 6,8 (±1,7) ммоль/л соответственно.

! Н а б л юд а л о с ь  д о с т о в е р н о е с н и ж е -
ние уровня глюкозы плазмы натощак 

на 3,4 (±2,8)  ммоль/л на фоне терапии гликлази-
дом в течение 6 мес (p≤0,001).

Уровень HbA
1c

 на 3-м месяце и в конце иссле-
дования составил 7,3 (±2,5)% и 6,9 (±0,8)% соот-
ветственно, что означает достоверное (p≤0,001) 
снижение этого показателя на 1,82 (±1,25)%. 

Подгруппа, которая на 6-м месяце исследо-
вания принимала самую высокую суточную 
дозу гликлазида MR (120 мг), имела самые 
высокие исходные уровни глюкозы натощак 
и HbA

1c
 –  11,1 ммоль/л и 9,2% соответственно. 

В среднем исходные уровни глюкозы натощак и 
HbA

1с
 между пациентами, принимавшими гли-

клазид MR 30 и 120 мг в сутки, отличались на 
2,1 ммоль/л и 0,9% соответственно. На 3-м ме-
сяце исследования разница между этими груп-
пами уменьшилась до 1,5 ммоль/л по уровню 
глюкозы натощак и 0,6% по HbA

1c
. При этом для 

уровня глюкозы натощак разрыв между двумя 
подгруппами на 6-м месяце исследования 
 снизился до 1,1 ммоль/л. Такие же тенденции 
наблюдались при сравнении средних значений 

глюкозы натощак  и HbA
1с

 в подгруппах, прини-
мавших 60 и 120 мг, 90 и 120 мг гликлазида MR на 
6-м месяце исследования. Полученные данные 
подтверждают, что стратегия прогрессивного 
повышения дозы гликлазида МR достоверно 
улучшает контроль гликемии и обеспечивает 
снижение уровня HbA

1с
 у всей когорты участни-

ков исследования (p≤0,001). Примечательно, что 
наиболее эффективное снижение HbA

1с
 наблю-

далось в подгруппе с самыми высокими (≥10,0%) 
его исходными уровнями (рис. 1А). При этом 
улучшение контроля гликемии на 3-м месяце 
наблюдалось во всех четырех подгруппах, стра-
тифицированных по исходному уровню HbA

1c  
(рис. 1Б).

! Так же особо след ует отметить, что 
на 6-м месяце почти у половины участников 

подгруппы с HbA
1c
≥10,0% его уровень снизился 

до ≤7,0%. Более того, на 3-м месяце наблюде-
ния в каждой из четырех подгрупп фиксиро-
вались участники, достигшие целевого уровня 
HbA

1c
≤6,5% (рис.1Б).

В конце исследования средний вес для 
всей когорты составил 81,7 (±13,8) кг; разница 
от исходных значений данного показателя 
достигала в среднем 1,3 (±4,6) кг. При этом 
в 2 подгруппах с показателями ИМТ от 25,0 
до ≤30,0 и ≥30,0 кг/м2 регистрировалось наи-
более значимое снижение веса на 6-м месяце 
исследования – на 0,9 и 2,2 кг соответственно 
(p≤0,001 во всех случаях). Снижение веса в под-
группе с ИМТ 18,5-24,9 кг/м2 за этот же период 
составило в среднем 0,54 (±4,04) кг от исход-
ного (p≤0,02).

Интересны также данные анализа уровней 
HbA

1c
 в подгруппах с различным исходным 

ИМТ. Получено достоверно значимое сниже-
ние HbA

1c
 на 1,80% (p≤0,001) во всех подгруппах 

ИМТ: от 18,5 до ≤25,0 кг/м2, от 25,0 до ≤30,0 кг/м2 
и ≥30,0 кг/м2.

! В подгруппах, стратифицированных по пред-
шествующей сахароснижающей терапии 

(в том числе перевод с другого препарата суль-
фонилмочевины или ингибитора ДПП-4), также 
были выявлены статистически значимые улучше-
ния показателей HbA

1c
 на терапии гликлазидом 

МR на протяжении 6 мес исследования (p≤0,001).

При этом величина снижения HbA
1c

 была 
сходной во всех подгруппах. Также необходимо 
отметить, что через 3 мес терапии 49,6% паци-
ентов с впервые диагностированным СД 2 типа, 

которые до начала исследования не  получали ле-
чения, а также 45,5% пациентов на монотерапии 
метформином успешно достигли целевых уров-
ней HbA

1c
≤7,0% при добавлении к схеме терапии 

Диабетона MR. Кроме того, на 6-м месяце на-
блюдений более половины пациентов, которых 
перевели на терапию гликлазидом МR с другого 
препарата сульфонилмочевины или ингибитора 
ДПП-4, достигли целевых уровней HbA

1c
≤7,0%.

! Во всей когорте пациентов отмечалась хо-
рошая переносимость гликлазида МR. Тя-

желые гипогликемические события отмечались 
редко: четверо из участников EASYDia (0,06% слу-
чаев) сообщили в общей сложности о пяти таких 
эпизодах, один из которых, как было установлено, 
не связан с приемом исследуемого препарата.

Также было установлено, что двое из трех 
пациентов с эпизодами гипогликемии при-
нимали 90 мг гликлазида МR. Все случаи ги-
погликемии, предположительно, связанные 
с приемом исследуемого препарата с титрова-
нием суточной дозы, разрешались оперативно 
и не несли тяжелых последствий.

Обсуждение
Результаты исследования EASYDia проде-

монстрировали, что пошаговое повышение дозы 
гликлазида MR 60 мг в течение 6 мес хорошо 
переносится и приводит к клинически значи-
мому снижению уровня HbA

1c
 уже через 3 мес 

приема у лиц с СД 2 типа, не получавших инсу-
линотерапию, независимо от исходных значений 
гликозилированного гемоглобина. Кроме того, 
улучшение HbA

1c
 на 1,80% было зарегистриро-

вано у пациентов независимо от значений ИМТ 
и наблюдалось как у лиц с нормальным весом, 
так и при ИМТ ≥25,0 кг/м2. При этом наибо-
лее значительные потери веса были отмечены 
именно в подгруппе с исходными значениями 
ИМТ ≥25,0 кг/м2. Наибольшее снижение уровня 
HbA

1c
 и массы тела наблюдалось в подгруппах 

с наиболее высокими исходными уровнями 
HbA

1c
 и ИМТ.

Следует отметить, что в течение последних 
5 лет наблюдается много публикаций, посвящен-
ных оценке влияния новых ССП на сердечно-
сосудистые и почечные события в когорте паци-
ентов с СД 2 типа, большинство которых имеют 
сердечно-сосудистые заболевания (Scirica B.M. 
et al., 2013; Scirica B.M. et al., 2014; Green J.B. et al., 
2015; Wanner C. et al., 2016; Mosenzon O. et al., 2017; 
Neal B. et al., 2017). Результаты этих (и многих 
других) масштабных исследований вызвали 
как большой интерес специалистов, так и не-
которое опасение относительно новых классов 
ССП. В то же время производные сульфонил-
мочевины, в частности гликлазид, остаются 
 актуальным выбором пероральной сахаросни-
жающей терапии для многих врачей и пациентов, 

Эффективность Диабетона MR в терапии  
сахарного диабета 2 типа: результаты исследования EASYDia

Несмотря на то что количество современных сахароснижающих препаратов (ССП) в последние годы значительно 
увеличилось, производные сульфонилмочевины (в частности, гликлазид) не только остаются среди лидеров 
по частоте врачебных назначений, но и непрерывно пополняют доказательную базу, оставаясь в фокусе научных 
исследований. В этой связи несомненный интерес представляют результаты недавнего крупного международного 
открытого обсервационного исследования EASYDia (2018).
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Рис.  Снижение уровня HbA1c на терапии гликлазидом (А) в группах, стратифицированных по исходному 
уровню HbA1с (Б), и % пациентов, достигших целевых уровней HbA1c через 3 и 6 мес терапии (*p<0,001)
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которые не достигли целевых уровней гликемии 
на максимально переносимых дозах метфор-
мина (Inzucchi S.E. et al., 2012; Kalra S. et al., 2015; 
Gordon J. et al., 2017).

! В сп иске о сновн ы х лек ар с т в ен н ы х 
средств, представленных ВОЗ в 2017 году, 

помимо метформина единственным перораль-
ным ССП является гликлазид (WHO model list 
of essential medicines. 20. Geneva: World Health 
Organization; 2017).

Во многих национальных руководствах раз-
ных стран мира также рекомендуется раннее 
добавление гликлазида в качестве препарата 
второй линии сахароснижающей терапии, 
если не удается достичь целевых уровней гли-
кемии у пациентов с СД 2 типа на монотерапии  
метформином. Следует также отметить, что 
в мусульманских странах гликлазид широко 
используется во время месяца Рамадана: в этот 
период терапия СД 2 типа по определенным 
причинам затруднена, а длительное голодание 
может вызвать проблемы с контролем гликемии 
(Aravind S.R. et al., 2011; Ibrahim M. et al., 2015; 
Ali S. et al., 2016). Таким образом, рекоменда-
ции различных профессиональных сообществ 
четко подтверждают важную роль гликлазида 
МR в современных схемах терапии СД 2 типа.

! Поскольку результаты исследования тактики 
пошагового повышения суточной дозы гли-

клазида МR в течение 6 мес привели к клинически 
значимым улучшениям контроля гликемии (неза-
висимо от исходного уровня HbA

1c
), то можно ут-

верждать, что данная тактика сахароснижающей 
терапии может принести пользу большей части 
пациентов с недостаточным контролем СД 2 типа.

Существует мнение, что некоторые произ-
водные сульфонилмочевины ассоциируются 
с увеличением веса, в то время как ингибиторы 
ДПП-4 нейтральны по отношению к этому пока-
зателю. Данное мнение влияет на принятие вра-
чами решения при выборе перорального ССП, 
поскольку увеличение веса не только сопутствует 
СД 2 типа, но и может способствовать снижению 
приверженности пациентов к лечению, а следо-
вательно, ухудшению гликемического контроля.

! Результаты исследования EASYDia в под-
группе с исходными значениями ИМТ от 25,0 

до ≤30,0 кг/м2 продемонстрировали в течение 6 мес 
потерю веса в среднем на 0,88 кг, в то время как 
в подгруппе с ИМТ ≥30,0 кг/м2 были достигнуты 
более значимые результаты: потеря веса составила 
в среднем 2,2 кг за тот же промежуток времени. 
Эти результаты можно счесть неожиданными, 
если по-прежнему считать, что терапия препара-
тами сульфонилмочевины ассоциируется с увели-
чением веса у пациентов.

Даже учитывая то, что у 20% пациентов 
СД 2 типа был диагностирован недавно и они 
легче модифицировали образ жизни, способ-
ствующий потере веса, предложенная схема 
применения гликлазида МR обеспечивает до-
полнительные преимущества и для пациентов 
с неконтролируемым диабетом и избыточной 
массой тела/ожирением. В поддержку этого 
постулата служат также результаты исследова-
ния ADVANCE, которое показало отсутствие 
увеличения массы тела у пациентов в тече-
ние 5 лет интенсивной терапии гликлазидом 
(Patel A. et al., 2008). Кроме того, рандомизиро-
ванное двойное слепое сравнительное иссле-
дование STEADFAST, проведенное в период 
Рамадана, показало улучшение гликемиче-
ского контроля наряду с небольшими поте-
рями веса (в среднем 1,1±0,2 кг) во время те-
рапии гликлазидом (Hassanein M. et al., 2014).

! Результаты исследования EASYDia рас-
ширяют и дополняют данные, полученные 

в ходе предыдущих исследований, демонстри-
руя, что адекватное титрование суточной дозы 
гликлазида оптимизирует гликемический кон-
троль и снижает ИМТ у пациентов с избыточной 
массой тела/ожирением.

Известно, что основным барьером на пути 
повышени я приверженности к терапии 
и важным аспектом, влияющим на выбор 
ССП, является риск гипогликемии. В ходе 
исследования EASYDia тяжелые эпизоды 
гипогликемии развивались редко (в 0,06% 
случаев –  4 человека из всей когорты паци-
ентов). При дальнейшей оценке было от-
мечено, что только у трех из этих пациен-
тов было зарегистрировано четыре эпизода 
 гипогликемии, предположительно, связан-
ных с гликлазидом (0,04%).

Редкие эпизоды гипогликемии свиде-
тельствуют о низком риске данного ослож-
нения (по сравнению с другими произво-
дными сульфонилмочевины) при терапии 
 гликлазидом МR. Это было подтверждено 
и в недавнем ретроспективном когортном ис-
следовании K.K. Clemens et al. (2015), а также 
в более раннем обсервационном мультицен-
тровом исследовании, проведенном в пяти 
странах, в которых осуществлялся сравни-
тельный мониторинг гипогликемии у лиц, 
получавших гликлазид и другие препараты 
сульфони лмочевины в период Рама дана 
(Aravind S.R. et al., 2011).

Несмотря на то что небольшой метаана-
лиз трех рандомизированных исследований 
показал сопоставимое количество эпизо-
дов гипогликемии у пациентов, получавших 
гликлазид и ингибиторы ДПП-4 во время 
голодания в период Рамадана (Mbanya J.C. 
et al., 2015), некоторые исследования проде-
монстрировали больший, сопоставимый или 
более низкий риск гипогликемии при терапии 
гликлазидом по сравнению с ситаглиптином 

и  вилдаглиптином (Hassanein M. et al., 2014; 
Devendra D. et al., 2009; Sifri S.A. et al., 2011).

! Исследование EASYDia имеет ряд пре-
имуществ. Во-первых, в него было вклю-

чено большое количество участников с разно-
образными клиническими вариантами течения 
СД 2 типа из разных стран мира, что позволило 
охватить практически весь диабетический кон-
тинуум и составить ясное представление о гло-
бальной диабетической популяции. Во-вторых, 
дизайн исследования и способ ведения докумен-
тации позволили получить максимально прибли-
женные к реальной клинической практике данные 
о преимуществах метода пошагового повышения 
суточной дозы гликлазида МR.

Заключение
Новое масштабное обсервационное иссле-

дование EASYDia показало, что метод поша-
гового повышения суточной дозы гликлазида 
МR в течение 6 мес хорошо переносится па-
циентами с СД 2 типа, ранее не получавшими 
инсулинотерапию, и приводит к клинически 

значимым снижениям уровня HbA
1c

 в широ-
ком диапазоне, независимо от его исходных 
значений и вариантов течения диабета. Одно-
временно у пациентов с ИМТ ≥25,0 кг/м2 также 
наблюдалась значительная потеря веса.

Необходимо также отметить тот факт, что 
доказанная крайне малая вероятность тяже-
лых эпизодов гипогликемии при лечении гли-
клазидом МR позволяет развеять опасения 
врачей и пациентов относительно широкого 
использования производных сульфонилмоче-
вины в различных режимах сахароснижающей 
терапии.

В целом, полученные в ходе исследования 
EASYDia данные свидетельствуют о том, что 
описанный метод применения Диабетона MR 
является эффективным вариантом перораль-
ной сахароснижающей терапии для большого 
числа пациентов с СД, не получавших инсу-
лин и с недостаточным контролем гликемии.

L.A. Leiter, M.V. Shestakova, I. Satman, 2018.

Адаптированный перевод с англ.  
Наталии Поздняковой ЗУ

1.  Згідно з даними PROXIMA (продажі в аптеці) на ринку препаратів сульфонілсечовини в Україні Діабетон® MR 60 мг є лідером ринку з 2006 року 
у гривнях, відповідно до даних продажів на річній основі (період проведеного аналізу Січень 2006-Липень 2018).

Матеріал призначений для розміщення в спеціалізованих виданнях, призначених для медичних закладів та 
лікарів, а також для розповсюдження на семінарах, конференціях, симпозіумах з медичної тематики.

Склад*: діюча речовина: гліклазид; 1 таблетка містить гліклазиду 60 мг; одна з допоміжних речовин – лактози моногідрат. Лікарська форма. Таблетки з модифікованим вивільненням. 
Фармакотерапевтична група. Протидіабетичні засоби. Цукрознижувальні засоби, за винятком інсулінів. Сульфонаміди, похідні сечовини. Гліклазид. Код АТХ А10В В09. Показання. Цу-
кровий діабет ІІ типу у дорослих: зниження та контроль глюкози в крові при неможливості нормалізувати рівень глюкози тільки дієтою, фізичними вправами та зменшенням маси тіла; по-
передження ускладнень цукрового діабету ІІ типу: зниження ризику макро- та мікросудинних ускладнень, зокрема нових випадків або погіршення нефропатії у пацієнтів з цукровим діабетом 
ІІ типу, які лікуються за стратегією інтенсивного контролю глікемії. Протипоказання. Підвищена чутливість до гліклазиду або до інших препаратів сульфонілсечовини, сульфонамідів або 
до будь-якого компонента препарату; цукровий діабет І типу; діабетична прекома та кома, діабетичний кетоацидоз (в таких випадках рекомендоване застосування інсуліну); тяжка печінкова 
або ниркова недостатність; лікування міконазолом; лікування квінолоном; період годування груддю. Спосіб застосування та дози*. Для перорального застосування. Призначається тільки дорослим. 
Добова доза може змінюватися від 0,5 до 2 таблеток (від 30 до 120 мг на добу). Таблетка може бути розділена на рівні дози. Добову дозу слід приймати одноразово під час сніданку. 1 таблетка з модифікованим 
вивільненням препарату Діабетон® MR 60 мг еквівалентна 2 таблеткам гліклазиду 30 мг з модифікованим вивільненням. Таблетка з модифікованим вивільненням препарату Діабетон® MR 60 мг підлягає поділу, що дає можливість 
застосовувати препарат у дозі 30 мг (0,5 таблетки) та в дозі 90 мг (1,5 таблетки). Одночасне застосування з іншими протидіабетичними препаратами: Діабетон® MR 60 мг можна застосовувати у комбінації з бігуанідами, інгібіторами альфа-глюкози-
дази або інсуліном. Пацієнтам групи ризику виникнення гіпоглікемії рекомендується мінімальна початкова доза 30 мг на добу. Побiчні реакції*. Найбільш частою побічною реакцією при застосуванні гліклазиду є гiпоглiкемiя. Шлунково-кишкові розлади, включа-
ючи біль в абдомінальній ділянці, нудоту, блювання, диспепсію, діарею та запор. Дотримання рекомендацій щодо прийому препарату під час сніданку допоможе уникнути або мінімізувати виникнення цих проявів. Рідше спостерігаються нижчезазначені небажані ефекти. 
З боку шкіри та підшкірної тканини: висипання, свербіж, кропив’янка, ангіоневротичний набряк, еритема, макулопапульозні висипання, бульозні реакції (такі як синдром Стівенса-Джонсона та токсичний епідермальний некроліз) та дуже рідко - медикаментозні висипан-
ня з еозинофілією та системними симптомами (DRESS). З боку системи крові та лімфатичної системи: гематологічні розлади виникають рідко та можуть включати анемію, тромбоцитопенію, лейкопенію, гранулоцитопенію. Зазвичай ці явища зникають після відміни лі-
кування. З боку гепатобіліарної системи: підвищення рівня печінкових ферментів (АЛТ, АСТ, лужної фосфатази), гепатит (поодинокі випадки). У разі виникнення холестатичної жовтяниці лікування препаратом слід припинити. Зазначені небажані ефекти зазвичай зника-
ють після відміни препарату. З боку органів зору: через зміни рівня глюкози в крові можуть виникнути тимчасові порушення зору, особливо на початку лікування. Реакції, характерні для класу препаратів сульфонілсечовини: випадки еритроцитопенії, агранулоцитозу, 
гемолітичної анемії, панцитопенії, алергічного васкуліту, гіпонатріємії, підвищення рівня печінкових ферментів та навіть порушення функції печінки (наприклад з холестазом та жовтяницею), гепатиту з регресією після відміни препаратів сульфонілсечовини або у пооди-
ноких випадках з подальшою печінковою недостатністю, що загрожувала життю. Передозування*. Передозування препаратів сульфонілсечовини може спричинити гіпоглікемію. Симптоми помірної гіпоглікемії (без втрати свідомості та без неврологічних симптомів) 
необхідно коригувати прийманням вуглеводів (цукру), корекцією дози цукрознижувального препарату та/або дієти. Ретельний нагляд за пацієнтом слід продовжувати, поки лікар не буде впевнений, що пацієнт у безпеці. Тяжка гіпоглікемія з розвитком коми, конвульсій або 
інших неврологічних розладів потребує невідкладної медичної допомоги з негайною госпіталізацією. При встановленні діагнозу гіпоглікемічної коми або при підозрі на розвиток коми пацієнту необхідно швидко внутрішньовенно ввести 50 мл концентрованого розчину 
глюкози (від 20% до 30%) з подальшим постійним введенням менш концентрованого розчину глюкози (10%) з частотою, яка буде підтримувати рівень глюкози в крові понад 1 г/л. Необхідно забезпечити постійний нагляд за пацієнтом. Залежно від стану пацієнта лікар приймає 
рішення щодо подальшого моніторингу. Застосування у період вагітності або годування груддю*. Пероральні цукрознижувальні препарати (включаючи Діабетон® MR 60 мг) не слід застосовувати під час вагітності. При плануванні або одразу після встановлення вагітнос-
ті необхідно перевести жінку з пероральних цукрознижувальних препаратів на інсулін. Діабетон® MR 60 мг протипоказаний під час годування груддю через можливість виникнення неонатальної гіпоглікемії. Особливості застосування*. Цей препарат слід призначати тільки тим 
пацієнтам, які мають можливість регулярно харчуватися (включаючи сніданок). Виникнення гіпоглікемії більш вірогідне при низькокалорійному харчуванні, довготривалому або сильному фізичному навантаженні, вживанні алкоголю або застосуванні комбінації гіпоглікемічних препаратів. 
При прийомі препаратів сульфонілсечовини може виникати гіпоглікемія. Іноді гіпоглікемія може бути тяжкою та тривалою. В такому випадку може бути необхідною госпіталізація та призначення глюкози на декілька днів. Для зниження ризику виникнення епізодів гіпоглікемії необхідно брати 
до уваги індивідуальні особливості пацієнтів, давати їм чіткі пояснення та ретельно підбирати дозу. У пацієнтів із дефіцитом глюкозо-6-фосфатдегідрогенази (Г6ФДГ) слід бути обережними та розглянути питання щодо призначення альтернативної терапії іншого класу. До складу препарату 
входить лактоза, тому пацієнтам з рідкісними спадковими порушеннями переносимості галактози, синдромом мальабсорбції глюкози та галактози, недостатністю лактази Лаппа не рекомендовано призначати цей препарат. Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні авто-
транспортом або іншими механізмами. Діабетон® MR 60 мг може мати незначний вплив на здатність керувати транспортними засобами або працювати з іншими автоматизованими системами. Пацієнтам слід знати симптоми гіпоглікемії, вміти їх розпізнавати та у разі їх виникнення бути обережними під час керування 
автомобілем або роботи з іншими механізмами, особливо на початку лікування. Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій*. Препарати, одночасне призначення з якими може підвищити ризик гіпоглікемії. Протипоказане одночасне застосування: міконазол, квінолон. Не рекомендоване 
одночасне застосування: фенілбутазон, алкоголь. Комбінації, що потребують обережності: інші цукрознижувальні препарати (інсуліни, акарбоза, метформін, тіазолідиндіони, інгібітори дипептидилпептидази-4, агоністи рецепторів глюкагоноподібного пептиду-1 (ГПП-1)), β-блокатори, флуконазол, інгібітори АПФ (каптоприл, 
еналаприл), антагоністи Н2-рецепторів, інгібітори МАО, сульфонаміди, кларитроміцин та нестероїдні протизапальні препарати. Препарати, одночасне призначення з якими може підвищити ризик виникнення гіперглікемії. Не рекомендоване одночасне застосування: з даназолом. Комбінації, що потребують обережності: 
хлорпромазин, глюкокортикоїди, тетракозактид та внутрішньовенні: ритодрин, сальбутамол, тербуталін, препарати звіробою. Комбінації, які слід брати до уваги. Антикоагулянти (наприклад варфарин та ін.). При одночасному застосуванні з антикоагулянтами препарати сульфонілсечовини можуть потенціювати антикоагу-
лянтну дію останніх. У разі необхідності дозу антикоагулянтів можна відкоригувати. Фармакологiчнi властивості*. Фармакодинаміка. Діюча речовина гліклазид - це пероральний цукрознижувальний засіб, який є похідним сульфонілсечовини та відрізняється від інших препаратів наявністю гетероциклічного кільця, що 
містить азот та має ендоциклічні зв’язки. Гліклазид знижує рівень глюкози в плазмі крові внаслідок стимуляції секреції інсуліну β-клітинами острівців Лангерганса підшлункової залози. Підвищення рівня постпрандіального інсуліну та секреція С-пептиду зберігаються навіть після 2 років застосування препарату. Окрім 
вказаних метаболічних властивостей, гліклазид має також гемоваскулярні властивості. У хворих на діабет ІІ типу гліклазид відновлює ранній пік інсуліносекреції у відповідь на надходження глюкози та підвищує другу фазу секреції інсуліну. Збільшення виділення інсуліну відбува-
ється відповідно до прийнятої їжі чи навантаження глюкозою. Упаковка. По 15 таблеток у блістері (ПВХ/алюміній). По 2 блістери у коробці з картону. Категорія відпуску. За рецептом. Реєстраційне посвідчення МОЗ України № UA/2158/02/02. Наказ №197 від 16.03.2016.

*Інформацію представлено у скороченому вигляді, більш детальну інформацію викладено в інструкції для медичного застосування препарату.

Імпортер: Товариство з обмеженою відповідальністю «Серв’є Україна». 01054, м. Київ, вул. Бульварно-Кудрявська, 24. Тел.: (044) 490-34-41, факс: (044) 494-14-96.
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Діабетон® MR 60 мг —  
впевнений лідер більше десяти років1
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