Pakuotés lapelis: informacija pacientui

DIAMICRON MR 30 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés
Gliklazidas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotés lapelj prieS pradédami vartoti §j vaistg, nes
jame pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuotés lapel]. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali pakenkti
kitiems, net jei jy simptomai tokie patys kaip jasuy.
Jei pasireiskia bet koks Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje, arba jei
pasireiSkia Salutinis poveikis, nenurodytas Siame pakuotés lapelyje,
kreipkités ] savo gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys:

N —

Kas yra DIAMICRON MR 30 mg ir kam Sis vaistas vartojamas

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypatingai atsargiems
vartojant jj?

Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

o0 A w

1. Kas yra DIAMICRON MR 30 mg ir kam Sis vaistas vartojamas

DIAMICRON MR 30 mg yra vaistas, mazinantis cukraus kiekj kraujyje (geriamasis
gliukozés kiekj kraujyje mazinantis vaistas, priklausantis sulfonilkarbamido
dariniams).

DIAMICRON MR 30 mg vartojamas tam tikro tipo cukriniam diabetui (2 tipo
cukrinis diabetas) gydyti suaugusiesiems, kai dieta, fizinis aktyvumas ir svorio
mazinimas nepakankamai kontroliuoja cukraus kiekj kraujyje.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- Esate alergi$kas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas
galite rasti Sio pakuotes lapelio 6 skyriuje.

- Esate alergiSkas kitiems tos pacios kategorijos vaistams (sulfonilkarbamido
dariniai) arba kitiems susijusiems vaistams (gliukozés kiekj kraujyje
mazinantys sulfonamidai).

- Turite nuo insulino priklausoma diabeta (1 tipo).

- Jasy Slapime yra ketony ir cukraus (tai gali reiksti, kad turite diabetine
ketoacidoze) arba diabetine prekomg ar koma.

- Turite sunkia inksty ar kepeny liga.

- Vartojate vaistus nuo mieliy ar grybeliniy infekcijy (mikonazolas, Zr. skyriy
LAr vartojate kitus vaistus?”).
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- Zindote kadikj (Zr. skyriy ,Né3tumas ir Zindymas").

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?

Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Protinga laikytis gydymo plano, kurj jums paskyré gydytojas, kad pasiektumete
gerg cukraus kiekj kraujyje. Tai reiskia, kad turite reguliariai vartoti tabletes, laikytis
dietos, pakankamai judéti ir, jei reikia, mazinti svor;.

Gydantis gliclazidu, batina reguliariai tikrinti cukraus kiekj kraujyje (ir, jei reikia,
Slapime), taip pat kontroliuoti glikuotg hemoglobing (HbA1c).

Pirmosiomis gydymo savaitemis yra didesné tikimybe, kad cukraus kiekis kraujyje
bus per mazas (hipoglikemija). Tai reiskia, kad kontrolé yra labai svarbi.

Jums gali sumazéti cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija):
- jei valgote nereguliariai arba praleidziate valgymus,
- jel jis badaujate,
- jei esate nepakankamai maitinamas,
- jei keiCiate savo mitybos jprocius,
- jei turite daugiau fizinio kravio, bet nevartojate daugiau angliavandeniy,
- jeivartojate alkoholj, ypac jei tuo metu praleidziate valgymus,
- jeivartojate kitus vaistus ar augalinius preparatus,
- jeivartojate per dideles gliclazido dozes,
- jei turite tam tikrg hormoninj sutrikima (skydliaukés, hipofizés ar antinksgiy
Zieves sutrikimg),
- jeijasy inksty ar kepeny funkcija yra labai bloga.

Jei jUsy cukraus kiekis kraujyje yra zemas, galite patirti Siuos simptomus:

Galvos skausmas, stiprus alkio jausmas, pykinimas, vémimas, nuovargis, miego
sutrikimai, neramumas, agresyvumas, koncentracijos sutrikimai, sumazejes
budrumas ir reakcijos laikas, depresija, sumiSimas, kalbos sutrikimai ar blogas
matymas, drebulys, jutimo sutrikimai, galvos svaigimas ir bejégiSkumas. Taip pat
gali pasireiksti Sie simptomai: prakaitavimas, dregna oda, nerimas, greitas ar
nereguliarus Sirdies plakimas, aukStas kraujospadis, staigus stiprus skausmas
kratinéje, kuris gali plisti j netoliese esandias kano vietas (kratinés angina).

Jei jUsy cukraus kiekis kraujyje toliau mazeja, galite tapti labai sumises
(deliriumas), patirti traukulius, prarasti savikontrole, pradéti pavirsutiniskai
kvepuoti ir suléteti Sirdies ritmas, galite prarasti sgmone.

Daugeliu atvejy simptomai iSnyksta esant Zzemam cukraus kiekiui kraujyje labai
greitai, jei vartojate cukry bet kokia forma, pavyzdziui, gliukozes tabletes, cukraus
kubelius, saldZias sultis, arbatg su cukrumi.

Todél visada turétuméte turéti cukraus bet kokia forma (gliukozés tabletes,
cukraus kubelius). Atminkite: saldikliai (dirbtiniai saldikliy tabletés) nepadeda.
Susisiekite su savo gydytoju ar artimiausia ligonine, jei cukraus vartojimas
nepadeda arba jei simptomai vel pasireiskia.

Zemo cukraus kiekio kraujyje simptomai gali nebati, bati maZiau pastebimi arba
vystytis labai létai, arba galite pastebeti, kad jlsy cukraus kiekis kraujyje sumazéjo
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per velai. Tai gali atsitikti, jei esate vyresnio amZziaus pacientas, vartojantis tam
tikrus vaistus (pavyzdziui, vaistus, veikian€ius centring nervy sistema ar beta
blokatorius).

Jei esate stresinéje situacijoje (nelaimingas atsitikimas, chirurginé operacija,
kar$ciavimas ir kt.), jasy gydytojas gali laikinai perkelti jus j insulino terapija.

Auksto cukraus kiekio kraujyje (hiperglikemijos) simptomai gali pasireiksti, jei
gliclazidas dar nepakankamai sumazino jasy cukraus kiekj kraujyje, jei nesilaikete
gydymo plano, kurj jums paskyré gydytojas, jei vartojate preparatus su jonazole
(Hypericum perforatum) (zr. skyriy ,Ar vartojate kitus vaistus?”), arba ypatingose
stresinese situacijose. Pavyzdziui, gali pasireiksti troskulys, daznas Slapinimasis,
burnos dzilGvimas, sausa ir nieztinti oda, odos infekcijos ir sumazejes darbingumas.

Jei Sie simptomai pasireiskia, turétumete susisiekti su savo gydytoju ar vaistininku.

Cukraus kiekio kraujyje sutrikimai (per mazas arba per didelis cukraus kiekis
kraujyje) gali pasireiksti, kai gliclazidas skiriamas kartu su vaistais, priklausangiais
antibiotiky klasei, vadinamai fluorochinolonais, ypac vyresnio amziaus pacientams.
Tokiu atveju jasy gydytojas primins jums apie cukraus kiekio kraujyje kontrolés
svarba.

Jei turite Seimos istorijg arba Zinote, kad turite nustatytg paveldimuma dél
gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés (G6PD) trikumo (raudonyjy kraujo kineliy
sutrikimas), gali sumazéti hemoglobino lygis ir atsirasti raudonyjy kraujo kaneliy
irimas (hemoliziné anemija). Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Yra aprasyti aminés porfirijos atvejai (tai yra medziagy apykaitos liga. Liga gali
sukelti problemy visame kine, bet ypac kepenyse, Zarnyne, smegenyse ir odoje.
Uminé porfirija pasireikia staiga) pacientams, kurie serga porfirija ir vartoja kitus
vaistus, kuriuose yra medziagos, vadinamos sulfoniluréja.

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 mety
DIAMICRON MR 30 mg vartojimas vaikams nerekomenduojamas dél
nepakankamy duomenuy.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be DIAMICRON MR 30 mg, ar neseniai vartojote, ar yra
galimybe, kad artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite apie tai savo
gydytojui arba vaistininkui. Gliclazido cukraus kiekj kraujyje mazinantis poveikis
gali sustipréti ir gali pasireik§ti mazo cukraus kiekio kraujyje simptomai, jei
vartojamas vienas i$ Siy vaisty:
- Kiti vaistai, skirti dideliam cukraus kiekiui kraujyje gydyti (geriamieji
antidiabetikai, GLP-1 receptoriy agonistai arba insulinas),
- antibiotikai (sulfonamidai, klaritromicinas),
- vaistai, skirti auk§tam kraujosptdziui ar Sirdies nepakankamumui gydyti
(beta blokatoriai, AKF inhibitoriai, tokie kaip kaptoprilis ar enalaprilis),
- vaistai, skirti grybelinéms infekcijoms gydyti (mikonazolas, flukonazolas),
- vaistai, skirti skrandzio opoms ar dvylikapirstés Zarnos opoms gydyti
(Hzreceptoriy antagonistai),
- antidepresantai (monoamino oksidazés inhibitoriai),
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- skausmag malSinantys vaistai ar antireumatiniai(fenilbutazonas,
ibuprofenas),
- vaistai, kuriuose yra alkoholio.

Gliclazido cukraus kiekj kraujyje mazinantis poveikis gali susilpnéti, dél ko gali
padideti cukraus kiekis kraujyje, vartojant vieng i$ Siuos vaistus:
- vaistai centrinés nervy sistemos sutrikimams gydyti (chlorpromazinas),
- vaistai uzdegimams mazinti (kortikosteroidai),
- vaistai astmai gydyti arba naudojami gimdymo metu (salbutamolis j veng,
ritodrinas ir terbutalinas),
- vaistai krdty ligoms, gausiam kraujavimui menstruacijy metu ir
endometriozei gydyti (danazolas),
- preparatai su jonazole (Hypericum perforatum).

KraujospUdzio sutrikimai (per Zemas arba per auk3tas kraujospadis) gali pasireiksti,
kai antibiotikai, vadinami fluorochinolonais, vartojami kartu su Diamicron MR 30
mg, ypac vyresnio amziaus pacientams.

DIAMICRON MR 30 mg gali sustiprinti vaisty, kurie slopina kraujo kresejima
(varfarinas), poveik;.

Pasitarkite su gydytoju pries vartodami kitus vaistus. Jei einate j ligoning,
informuokite medicinos personalg, kad vartojate §j vaista.

| ka reikia atkreipti demesj valgant, geriant ir vartojant alkoholj?

Sj vaistg galima vartoti valgio metu ir su nealkoholiniais gérimais. Alkoholio
vartojimas nerekomenduojamas, nes jis gali turéti nenuspéjama poveikj jlsy
diabeto gydymui.

Nestumas ir Zindymas

Sio vaisto vartojimas néstumo metu nerekomenduojamas. Ar esate néscia,
manote, kad galite bati nés¢ia, ar planuojate pastoti? Pasitarkite su gydytoju pries
vartodami §j vaista. JUs neturétumeéte vartoti Sio vaisto, jei maitinate kratimi.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
JUsy koncentracija ar reakcijos greitis gali bGti sumazejes, jei jasy cukraus kiekis
kraujyje yra per zemas
(hipoglikemija) arba per aukstas (hiperglikemija), arba jei dél hipo- ar
hiperglikemijos turite regejimo problemy. Atminkite, kad galite kelti pavojy sau
ir/ar kitiems (pavyzdziui, vairuojant ar naudojant mechanizmus). Pasitarkite su
gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

- daznai patiriate Zemo cukraus kiekio kraujyje periodus (hipoglikemija),

- jauciate mazai arba visai nejauciate signaly, jspejanciy apie Zzema cukraus

kiekj kraujyje (hipoglikemija).

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Dozavimas
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Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas arba vaistininkas.
Abejojate del tinkamo vartojimo? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Doze nustato jasy gydytojas, atsizvelgdamas j jasy cukraus kiekj kraujyje ir galbt
cukraus kiek] Slapime.

Kity veiksniy pokyciai (svorio netekimas, kitoks gyvenimo bidas, stresas) arba
pageréjusi cukraus kiekio kraujyje kontrole gali reikalauti pakeisti gliclazido doze.
Rekomenduojama paros dozeé yra nuo vienos iki keturiy tablec¢iy (daugiausia 120
mg), kurias reikia igerti vienu metu per pusrycius. Tiksli dozé priklauso nuo
gydymo poveikio. Sis vaistas skirtas vartoti per burna. I3gerkite savo tablete(-es)
per pusrycius su stikline vandens (geriausia kasdien tuo paciu metu). Nurykite
tabletes nesukramtydami. Po tableciy iSgerimo visada turite pavalgyti.

Jei jUsy gydytojas pradeda kombinuotg Sio vaisto terapijg su metforminu, alfa-
gliukozidazes inhibitoriumi, tiazolidindionu, dipeptidilpeptidazes-4 inhibitoriumi,
GLP-1receptoriy agonistu ar insulinu, jasy gydytojas nustatys tinkama kiekvieno
i§ Siy vaisty doze individualiai jums.

Jei pastebite, kad jasy cukraus kiekis kraujyje yra aukstas, nors vartojate vaistg
pagal nurodymus, turétumete susisiekti su savo gydytoju arba vaistininku.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Jei iSgeréete per daug tableciy, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba
artimiausios ligonines skubios pagalbos skyriumi. Perdozavimo simptomai yra
tokie patys kaip ir mazo cukraus kiekio kraujyje (hipoglikemijos) simptomai,
apradyti 2 skyriuje. Siuos simptomus galite jveikti i$ karto suvartodami cukraus (4—
6 gabalélius) arba cukraus turin€io gérimo, o po to sociai uzkandziaudami arba
valgydami. Jei pacientas yra be sgmonés, nedelsdami jspekite gydytoja ir kvieskite
pagalbos tarnybas. Net jei asmuo, pavyzdziui, vaikas, netycia iSgére §j produkta,
turite elgtis taip pat. Be sgmonés pacientams negalima duoti maisto ar gérimu.
Visada turi bati kazkas, kas zino, kaip elgtis avariniu atveju, kaip apraSyta auksciau.

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?

Svarbu, kad kasdien vartotumeéte savo vaistg, nes tada gausite daugiau naudos i
gydymo.

Taciau jei pamirSote iSgerti Sio vaisto doze, kitg doze iSgerkite jprastu laiku.
Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Kadangi diabeto gydymas paprastai turi bati tesiamas visg gyvenimg, bet kok|
ketinima nutraukti §j gydyma visada pirmiausia turite aptarti su savo gydytoju.
Gydymo nutraukimas gali sukelti auk3tg cukraus kiekj kraujyje (hiperglikemijg). Tai
padidina papildomy diabeto simptomuy atsiradimo rizika.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba

vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis
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Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas taip pat gali turéti Salutinj poveikj, nors ne visi jj
patiria.

Dazniausias alutinis poveikis yra mazas cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija).
(Zr. skyriy ,Kada turétuméte bati ypa& atsargis vartodami §j vaistg?”.)

Jei Sie simptomai ar pozymiai néra gydomi, gali pasireiksti mieguistumas, sgmones
netekimas ar net koma. Jei jasy cukraus kiekis kraujyje yra labai mazas arba ilgg
laikg iSlieka mazas, turite nedelsdami kreiptis j medicinos pagalbg, net jei Si
hipoglikemija laikinai pasalinama suvartojus cukraus.

Kepeny ligos

Buvo keletas rety praneSimy apie nenormaly kepeny funkcija, kai oda ir akys gali
pagelsti. Jei pasireiSkia Sis Salutinis poveikis, turite nedelsdami kreiptis j savo
gydytoja. Sie simptomai paprastai inyksta nutraukus vaisto vartojima. Jasy
gydytojas nuspres, ar turétumeéte nutraukti Sio vaisto vartojima.

Odos ligos

Buvo pranesta apie odos reakcijas, tokias kaip béerimas, paraudimas, niezulys,
dilgéling, puslés, angioedema (greitas audiniy, tokiy kaip vokai, veidas, lGpos,
burna, liezuvis ar gerklé, patinimas, kuris gali sukelti kvépavimo sutrikimus).
Bérimas gali iSplisti iki placiai paplitusio puasliy susidarymo ar odos lupimosi.

Jei tai patiriate, nutraukite DIAMICRON MR 30 mg vartojima, skubiai kreipkités |
gydytoja ir praneskite, kad vartojate §j vaista.

Retais atvejais buvo pranesta apie sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy (DRESS)
pozymius: i$ pradziy kaip gripo simptomai ir bérimas veide, o véliau placiai
paplites odos berimas su kars€iavimu.

Kraujo ligos

Buvo pranesta apie kraujo Igsteliy (pavyzdziui, trombocity, raudonuyjy ir baltyjy
kraujo kaneliy) skai¢iaus sumazéjima, kuris gali sukelti bly3kig oda ir gleivines,
ilgesnj kraujavimo laika, mélynes, gerklés skausma ir karé&iavima. Sie simptomai
paprastai iSnyksta nutraukus gydyma.

Virskinimo sutrikimai

Pilvo skausmas, pykinimas, vémimas, nevirsSkinimas, viduriavimas ir viduriy
uzkietéjimas. Sie poveikiai sumaZéja, jei vaistas vartojamas valgio metu, kaip
rekomenduojama.

Akiy ligos
Gali pasireiksti trumpalaikis regéjimo pablogéjimas, ypa& gydymo pradzioje. Sis
poveikis susijes su cukraus kiekio kraujyje pokyciais.

Kaip ir su kitomis sulfonilkarbamido junginiais, buvo pastebeéti Sie Salutiniai
poveikiai:

sunkds kraujo Iasteliy skai€iaus pokyciai ir alerginis kraujagysliy sieneliy
uzdegimas, natrio kiekio kraujyje sumazéjimas (hiponatremija), kepeny
nepakankamumo simptomai (pavyzdziui, gelta), kurie paprastai iSnyko nutraukus
sulfonilkarbamido junginj, taCiau atskirais atvejais gali sukelti gyvybei pavojinga
kepeny nepakankamuma.
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Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taip
pat taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame
pakuotés lapelyje. Taip pat galite tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per
Nyderlandy 3alutiniy poveikiy centrg Lareb (svetainé: www.lareb.nl). Prane$dami
apie Salutinj poveikj, galite padeti mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutes ir
lizdinés ploksteles po EXP. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutine to ménesio diena
yra galiojimo pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy.

Vaisty neiSpilkite j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite
savo vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti
atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra gliclazidas. Kiekvienoje
tabletéje su reguliuojamu atpalaidavimu yra 30 mg gliclazido.
- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra kalcio vandenilio fosfato
dihidratas, maltodekstrinas, hipromeliozé, magnio stearatas, bevandenis
koloidinis silicio dioksidas.

Kaip atrodo DIAMICRON MR 30 mg ir kiek yra pakuotéje?

DIAMICRON MR 30 mg yra balta pailga tablete su reguliuojamu atpalaidavimu,
iSgraviruota i$ abiejy pusiy, ,DIA 30" vienoje puséje ir %5 kitoje puséje. Tabletés
tiekiamos

lizdinése plokstelése dézutese po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 100
(vienetiniy doziy lizdiné pakuoté), 112, 120, 180 arba 500 tablediy.

Ne visos nurodytos pakuotées dydziai yra tiekiami j rinka.

Rinkodaros teises turétojas ir gamintojas
Rinkodaros teisés turétojas

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex- Prancizija

Gamintojai
Les Laboratoires Servier Industrie
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905 route de Saran
45520 Gidy - Prancizija

arba

Servier (Ireland) Industries Ltd.,
Gorey Road,

Arklow - Co. Wicklow - Airija.
arba

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

Annopol 6B - Lenkija

arba

SERVIER S.L.

Avd. de los Madrofios, 33
28043 Madrid - Ispanija
Registruotas RVG 25617

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Belgija UNI DIAMICRON®
Kipras DIAMICRON® MR 30 mg

Cekija DIAPREL® MR

Danija DIAMICRON UNO® 30mg
Estija DIAPREL® MR

Prancizija (RMS) DIAMICRON® 30mg
Graikija DIAMICRON® MR

Vengrija DIAPREL® MR

Islandija DIAMICRON UNO® 30mg
Airija DIAMICRON® MR 30mg

Italija DIAMICRON® 30mg
Lietuva DIAPREL® MR
Liuksemburgas DIAMICRON® 30mg
Nyderlandai DIAMICRON MR ® 30 mg
Austrija DIAMICRON® MR 30 mg
Lenkija DIAMICRON® 30 mg
Portugalija DIAMICRON® LM 30mg
Slovénija DIAPREL® MR

Slovakija DIAPREL® MR

Ispanija DIAMICRON 30 mg

Jungtiné Karalysté DIAMICRON® 30 mg MR

Si pakuotés lapelio versija paskutinj kartg patvirtinta 2020 m. lapkritj
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