Pakendi infoleht: teave patsiendile

DIAMICRON MR 30 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Gliklasiid

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama,
sest siin on oluline teave teie jaoks.
Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? Votke uhendust oma arsti véi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib
olla kahjulik teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib mdni kérvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Véi tekib teil
kérvaltoime, mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke uhendust oma
arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu:

N —

Mis on DIAMICRON MR 30 mg ja milleks seda ravimit kasutatakse

Millal ei tohi seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik
sellega?

Kuidas seda ravimit kasutada?

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on DIAMICRON MR 30 mg ja milleks seda ravimit kasutatakse

DIAMICRON MR 30 mg on ravim, mis alandab veresuhkru taset (suukaudne
veresuhkru taset alandav ravim, mis kuulub sulfonitluurealihendite hulka).
DIAMICRON MR 30 mg kasutatakse teatud tiitipi diabeedi (2. tllpi diabeet) korral
taiskasvanutel, kui dieet, kehaline aktiivsus ja kaalulangus ei taga piisavalt head
veresuhkru taset.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada vOi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?

- Te olete allergiline selle ravimi méne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate
selle infolehe jaotisest 6.

- Teolete allergiline teistele sama kategooria ravimitele (sulfonldluurea
derivaadid) véi teistele sarnastele ravimitele (veresuhkru taset alandavad
sulfoonamiidid).

- Teil on insuliinséltuv diabeet (1. tUup).

- Teil on ketoonid ja suhkur uriinis (see v&ib tahendada, et teil on diabeetiline
ketoatsidoos) véi diabeetiline prekooma véi kooma.

- Teil on raske neeru- voi maksahaigus.

- Te kasutate ravimeid parm- vdi seeninfektsioonide vastu (mikonasool, vt
jaotis ,Kas te kasutate veel teisi ravimeid?”).

- Te toidate last rinnaga (vt jaotis ,Rasedus ja imetamine”).
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Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?

V&tke uhendust oma arstiga enne selle ravimi kasutamist.

Te teete targalt, kui jargite oma arsti maaratud raviplaani, et saavutada hea
veresuhkru tase. See tahendab muidugi, et vétate oma tablette regulaarselt, kuid
ka seda, et jargite oma dieedisoovitusi, teete piisavalt kehalist aktiivsust ja
vajadusel kaotate kaalu.

Teie ravi ajal gliklasiidiga on vajalik regulaarne veresuhkru (ja vajadusel uriini)
kontroll, samuti teie gliikeeritud hemoglobiini (HbA1c) kontroll.

Teie ravi esimestel nadalatel on teil suurem téenaosus madala veresuhkru taseme
(hiipogliikeemia) tekkeks. See tahendab, et kontrollid on vaga olulised.

Teil vbib tekkida madal veresuhkru tase (hipogliikeemia):
- kui te soote ebaregulaarselt voi jatate toidukordi vahele,
- kui te paastute,
- kui te olete alatoidetud,
- kui te muudate oma toitumisharjumusi,
- kui teete rohkem fuusilist pingutust, kuid ei tarbi rohkem susivesikuid,
- kui te tarvitate alkoholi, eriti kui jatate ka toidukordi vahele,
- kui te votate samaaegselt teisi ravimeid véi taimseid ravimeid,
- kui te votate liiga suuri annuseid gliklasiidi,
- kui teil on teatud hormonaalne haire (kilpnaarme, ajuripatsi véi neerupealise
koore haire),
- kui teie neeru- véi maksafunktsioon on vaga halb.

Kui teie veresuhkru tase on madal, véivad teil esineda jargmised simptomid:
Peavalu, tugev naljatunne, iiveldus, oksendamine, vasimus, unehaired, rahutus,
agressiivsus, keskendumisraskused, vahenenud valvsus ja reaktsiooniaeg,
depressioon, segasus, kdnehaired vai halb nagemine, varisemine, meeleelundite
haired, pearinglus ja abitustunne. Samuti véivad esineda jargmised sumptomid:
higistamine, niiske nahk, arevus, kiire voi ebaregulaarne sudametegevus, kérge
vererdhk, akiline tugev valu rinnus, mis véib kiirguda keha lahedalasuvatesse
piirkondadesse (stenokardia).

Kui teie veresuhkru tase langeb veelgi, voite muutuda vaga segaseks (deliirium),
saada krampe, kaotada enesekontrolli, hakata pinnapealselt hingama ja saada
aeglase sudametoo, voite kaotada teadvuse.

Enamasti kaovad sumptomid madala veresuhkru taseme korral vaga kiiresti, kui te
votate suhkrut, Ukskdik millisel kujul, naiteks glukoositabletid, suhkrutukid, magus
mahl, suhkruga tee.

Seetdttu peaksite alati kandma kaasas suhkrut mingil kujul (glikoositabletid,
suhkrutlikid). Pidage meeles: magusained (kunstlikud magustajad) ei aita. Votke
uhendust oma arsti véi lahima haiglaga, kui suhkru tarbimine ei aita véi kui
sumptomid korduvad.

Madala veresuhkru taseme sumptomid véivad puududa, olla vahem margatavad
vOi areneda vaga aeglaselt, voi te saate liiga hilja teada, et teie veresuhkru tase on
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langenud. See vdib juhtuda, kui olete vanem patsient, kes vétab teatud ravimeid
(naiteks ravimeid, mis méjutavad kesknarvististeemi voi beetablokaatoreid).

Kui olete stressiolukorras (6nnetus, kirurgiline sekkumine, palavik jne), voib teie
arst ajutiselt Ule viia teid insuliinravi.

K&rge veresuhkru taseme (hiipergliikeemia) simptomid vdivad ilmneda, kui
gliklasiid ei ole teie veresuhkrut piisavalt langetanud, kui te ei ole jarginud oma
arsti maaratud raviplaani, kui te vétate naistepuna (Hypericum perforatum)
preparaate (vt jaotis ,Kas te votate veel teisi ravimeid?”) véi erilistes
stressiolukordades. Naiteks véivad ilmneda janu, sage urineerimine, suukuivus,
kuiv ja sugelev nahk, nahainfektsioonid ja vahenenud toovdime.

Kui need sumptomid ilmnevad, peate vétma uhendust oma arsti véi apteekriga.

Veresuhkru taseme haired (liiga madal véi liiga kérge veresuhkru tase) véivad
tekkida, kui gliclasiidi maaratakse samaaegselt koos ravimitega, mis kuuluvad
antibiootikumide klassi, mida nimetatakse fluorokinoloonideks, eriti eakatel
patsientidel. Sellisel juhul tuletab teie arst teile meelde veresuhkru taseme
jalgimise tahtsust.

Kui teil on perekonna ajalugu vdi teate, et teil on kindlaks tehtud parilik glukoos-6-
fosfaatdehtidrogenaasi (G6PD) puudulikkus (punaste vereliblede haire), voib
tekkida hemoglobiini taseme langus ja punaste vereliblede lagunemine
(hemolldtiline aneemia). V6tke enne selle ravimi vétmist ihendust oma arstiga.

On kirjeldatud dgeda porfilria juhtumeid (see on ainevahetushaigus. Haigus vib
pdhjustada probleeme kogu kehas, kuid eriti maksas, soolestikus, ajus ja nahas.
Ageda porfiiiria korral iimneb see haigus &kki) patsientidel, kellel on porfiiiiria ja
kes kasutavad teisi ravimeid, mis sisaldavad ainet nimega 'sulfonuuluurea'.

Lapsed ja noorukid kuni 18 aastat
DIAMICRON MR 30 mg kasutamist lastel ei soovitata ebapiisavate andmete téttu.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate lisaks DIAMICRON MR 30 mg-le veel teisi ravimeid, olete seda
hinuti teinud véi on véimalus et hakkate Iéhitulevikus teisi ravimeid kasutama?
toime vGib tugevneda ja madala veresuhkru taseme sumptomid vdivad iimneda,
kui kasutatakse uhte jargmistest ravimitest:
- teised ravimid korge veresuhkru taseme raviks (suukaudsed
diabeediravimid, GLP-1 retseptori agonistid véi insuliin),
- antibiootikumid (sulfoonamiidid, klaritromtsiin),
- ravimid kérge vererdhu véi siidamepuudulikkuse raviks (beetablokaatorid,
AKE inhibiitorid nagu kaptopriil véi enalapriil),
- ravimid seeninfektsioonide raviks (mikonasool, flukonasool),
- ravimid maohaavandite véi kaksteistsérmiksoole haavandite raviks
(Hzretseptori antagonistid),
- antidepressandid (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid),
- valuvaigistid v6i reumavastased(fentdlbutasoon, ibuprofeen),
- ravimid, mis sisaldavad alkoholi.
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Gliclasiidi veresuhkru taset alandav toime véib ndérgeneda, mille tagajarjel voib
tekkida kérgenenud veresuhkru tase, kui kasutatakse uhte jargmistest ravimitest:
jargmised ravimid:
- ravimid kesknarvislsteemi hairete raviks (kloorpromasiin),
- ravimid, mis vahendavad pdletikku (kortikosteroidid),
- ravimid astma raviks véi slinnituse ajal kasutatavad (salbutamool
intravenoosselt, ritodriin ja terbutaliin),
- ravimid rinnahaiguste, tugeva menstruatsiooniverejooksu ja endometrioosi
raviks (danasool),
- naistepuna preparaadid (Hypericum perforatum).

Veresuhkru taseme haired (liiga madal véi liiga kérge veresuhkur) véivad tekkida,
kui antibiootikumide klassi kuuluvat ravimit, mida nimetatakse fluorokinoloonideks,
vOetakse samaaegselt Diamicron MR 30 mg-ga, eriti eakatel patsientidel.

DIAMICRON MR 30 mg véib tugevdada vere huubimist parssivate ravimite
(varfariin) toimet.

Konsulteerige oma arstiga enne, kui vétate ménda muud ravimit. Kui lahete
haiglasse, teavitage meditsiinipersonali, et kasutate seda ravimit.

Millele peaksite tahelepanu poorama toidu, joogi ja alkoholiga?
Seda ravimit vdib vdtta koos toiduga ja mittealkohoolsete jookidega. Alkoholi
tarbimist ei soovitata, kuna see voib teie diabeediravi ettearvamatult méjutada.

Rasedus ja imetamine

Selle ravimi kasutamist raseduse ajal el soovitata. Kas olete rase, arvate, et voite
olla rase vai plaanite rasestuda? V&tke enne selle ravimi kasutamist uhendust oma
arstiga. Te el tohi seda ravimit kasutada, kui toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
Teie keskendumis- véi reaktsioonivéime voib olla vahenenud, kui teie veresuhkur
on liiga madal
(hiipogliikeemia) voi liiga kdrge (hiipergliikeemia), voi kui teil on
nagemisprobleeme hupo- voi huperglukeemia téttu. Pidage meeles, et véite
seada ohtu ennast ja/véi teisi (nditeks autojuhtimisel véi masinate kasutamisel).
Kusige oma arstilt, kas tohib autot juhtida, kui teil on:

- sageli madala veresuhkru perioode (hlpogliikeemia),

- vahe vdi uldse mitte marke, mis hoiatavad teid madala veresuhkru eest

(hiipogliikeemia).

3. Kuidas seda ravimit kasutada?
Annustamine

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst véi apteeker on teile oelnud.
Kas kahtlete diges kasutamises? Votke siis Uhendust oma arsti voi apteekriga.
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Annuse maarab teie arst, séltuvalt teie veresuhkru tasemest ja vajadusel ka uriini
suhkrutasemest.

Muudatused teistes tegurites (kaalulangus, elustiili muutus, stress) véi veresuhkru
taseme parem kontroll véib muuta gliclazide annuse muutmise vajalikuks.
Soovitatav paevane annus on ks kuni neli tabletti (maksimaalselt 120 mg), mis
tuleb votta korraga hommikusoogi ajal. Tapne annus séltub ravi toimest. See ravim
on suukaudseks kasutamiseks. Vétke oma tablett(id) hommikus6ogi ajal koos
klaasi veega (soovitavalt iga paev samal ajal). Neelake tabletid tervelt alla. Arge
narige neid. Parast tablettide vétmist peate alati sooma toidukorra.

Kui teie arst alustab teile selle ravimi kombineeritud ravi metformiini,
alfaglukosidaasi inhibiitori, tiasolidiindiooni, dipeptiduulpeptidaas-4 inhibiitori,
GLP-1 retseptori agonisti véi insuliiniga, maarab teie arst iga nende ravimite dige
annuse individuaalselt.

Kui markate, et teie veresuhkru tase on kdrge, hoolimata sellest, et vétate ravimit
vastavalt ettekirjutusele, peate votma Uhendust oma arsti véi apteekriga.

Kas olete kasutanud liiga palju seda ravimit?

Kui olete votnud liiga palju tablette, peate viivitamatult vétma Uhendust oma arsti
v6i lahima haigla erakorralise meditsiini osakonnaga. Uleannustamise siimptomid
on samad, mis madala veresuhkru taseme (hlipogliikeemia) korral, nagu kirjeldatud
jaotises 2. Neid siimptomeid saate leevendada, vottes kohe suhkrut (4 kuni 6
tlikki) véi suhkruga jooki ja seejarel korraliku suupiste véi toidukorra. Kui patsient
on teadvuseta, peate viivitamatult arsti teavitama ja kutsuma kiirabi. Samuti, kui
keegi, naiteks laps, on selle toote kogemata vétnud, peate tegutsema samamoodi.
Teadvuseta patsientidele ei tohi anda toitu ega jooki.

Alati peab olema keeqi, kes teab, kuidas hadaolukorras tegutseda, nagu eespool
kirjeldatud.

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?

Oluline on, et vétaksite oma ravimit iga paev, sest siis on teil ravist rohkem kasu.
Kui olete siiski unustanud annuse vétta, peate votma jargmise annuse tavalisel
ajal.

Arge votke kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise

Kuna diabeediravi tuleb tavaliselt jatkata kogu elu, peate alati oma arstiga
arutama, kui kavatsete ravi I6petada. Ravi I6petamine voib pdhjustada kdrge
veresuhkru taseme (hiipergliikeemia). See suurendab diabeedi lisakaebuste
tekkimise riski.

Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma
arsti voi apteekriga.
4. VVoimalikud korvaltoimed

Nagu iga ravim, v@ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi mitte kdigil ei
pruugi neid tekkida.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/et

K&ige sagedasem kdrvaltoime on madal veresuhkur (hiipoglikeemia). (Vt jaotis
.Millal peate selle ravimiga eriti ettevaatlik olema?".)

Kui neid sumptomeid voi nahte ei ravita, vaib tekkida unisus, teadvusekaotus véi
isegi kooma. Kui teie veresuhkur on vaga madal véi pusib madalana pikka aega,
peate viivitamatult poorduma arsti poole, isegi kui see hipoglikeemia ajutiselt
kaob suhkru tarbimisega.

Maksahaigused

On olnud méned harvad teated ebanormaalsest maksafunktsioonist, mille puhul
nahk ja silmad vdivad muutuda kollaseks. Kui teil tekib see kérvaltoime, peate
viivitamatult oma arsti poole poorduma. Need sumptomid kaovad tavaliselt, kui
ravimi votmine |Gpetatakse. Teie arst otsustab siis, kas peate selle ravimiga
I6petama.

Nahahaigused

On teatatud nahareaktsioonidest nagu loove, punetus, sugelus, ndgestdbi, villid,
angioddeem (kiire kudede turse nagu silmalaud, nagu, huuled, suu, keel voi kéri,
mis véivad pdhjustada hingamisraskusi). Lo6ve voib levida laialdase villide voi
naha koorumiseni.

Kui teil tekib see probleem, I6petage DIAMICRON MR 30 mg vétmine, votke
kiiresti Uhendust arstiga ja Oelge, et votate seda ravimit.

Harvadel juhtudel on teatatud tdsise Ulitundlikkusreaktsiooni (DRESS) tunnustest:
esmalt gripilaadsed sumptomid ja Ioove naol, seejarel laialdane nahaloove koos
palavikuga.

Verehaigused

On teatatud vererakkude arvu vahenemisest (naiteks trombotsulidid, punased ja
valged verelibled), mis vdib péhjustada kahvatut nahka ja limaskesti, pikemat
veritsusaega, verevalumeid, kurguvalu ja palavikku. Need simptomid kaovad
tavaliselt, kui ravi [6petatakse.

Seedehaired
Kéhuvalu, iiveldus, oksendamine, seedehaired, kéhulahtisus ja kdhukinnisus. Need
ma&jud vahenevad, kui ravimit voetakse soogi ajal, nagu soovitatud.

Silmahaigused
Vaoite kogeda IUhiajalist nagemise halvenemist, eriti ravi alguses. See toime on
seotud teie veresuhkru taseme muutustega.

Nagu teiste sulfonuuluureauhendite puhul, taheldati jargmisi kérvaltoimeid:
tésised muutused vererakkude arvus ja allergiline veresoonte seina pdletik,
naatriumi taseme langus veres (hiiponatreemia), maksapuudulikkuse simptomid
(naiteks kollatdbi), mis tavaliselt kadusid parast sulfontlluurealihendi kasutamise
|I6petamist, kuid mis Uksikjuhtudel vdivad viia eluohtliku maksapuudulikkuseni.

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, votke uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib
ka vOimalike kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Vdite
kdrvaltoimetest teatada ka otse Hollandi kdrvaltoimete keskusele Lareb

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/et

(veebisait: www.lareb.nl). Kérvaltoimetest teatades saate aidata meil saada
rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud karbil ja
blistril parast EXP. Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja

ISpp.
Selle ravimi jaoks ei ole erindudeid sailitamistingimuste osas.

Arge visake ravimeid kraanikaussi véi tualetti ega priigikasti. Kiisige oma
apteekrilt, mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse
vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?
- Selle ravimi toimeaine on gliklasiid. Iga toimeainet prolongeeritult vabastav
tablett sisaldab 30 mg gliklasiidi.
- Muud ained selles ravimis on kaltsiumvesinikfosfaatdihudraat,
maltodekstriin, hupromelloos, magneesiumstearaat, veevaba kolloidne
ranidioksiid.

Kuidas DIAMICRON MR 30 mg valja naeb ja kui palju on pakendis?

DIAMICRON MR 30 mg on valge piklik prolongeeritult vabastav tablett, mélemal
kiiljel graveeringuga, tihel kiiljel 'DIA 30' ja %5 teisel kiiljel. Tabletid on pakitud
blistrisse karpides, mis sisaldavad 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 100
(Uksikannuse blistripakend), 112, 120, 180 v&i 500 tabletti.

Ko&iki nimetatud pakendisuurusi ei turustata.

Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex- Prantsusmaa
Tootjad

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy - Prantsusmaa

vOi

Servier (Ireland) Industries Ltd.,
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Gorey Road,
Arklow - Co. Wicklow - lirimaa.

Vo]

Anpharm Przedsiébiorstwo Farmaceutyczne S.A.
03-236 Warszawa, ul.

Annopol 6B - Poola

Vo]

SERVIER S.L.

Avd. de los Madronos, 33
28043 Madrid - Hispaania

Registrisse kantud RVG 25617 all

See ravim on registreeritud EMP liikmesriikides jargmiste nimede all:

Belgia UNI DIAMICRON®
Kupros DIAMICRON® MR 30 mg
TSehhi DIAPREL® MR

Taani DIAMICRON UNO® 30mg

Eesti DIAPREL® MR

Prantsusmaa (RMS) DIAMICRON® 30mg
Kreeka DIAMICRON® MR

Ungari DIAPREL® MR

Island DIAMICRON UNO® 30mg
lirimaa DIAMICRON® MR 30mg
Itaalia DIAMICRON® 30mg
Leedu DIAPREL® MR
Luksemburg DIAMICRON® 30mg
Holland DIAMICRON MR ® 30 mg
Austria DIAMICRON® MR 30 mg
Poola DIAMICRON® 30 mg
Portugal DIAMICRON® LM 30mg
Sloveenia DIAPREL® MR

Slovakkia DIAPREL® MR

Hispaania DIAMICRON 30 mg

Uhendkuningriik DIAMICRON® 30 mg MR

Seda infolehte uuendati viimati novembris 2020
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