Ulotka: informacje dla pacjenta

DIAMICRON MR 30 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Gliklazyd

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera
ona wazne informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.
Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie
Tobie. Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy
jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktoérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w
punkcie 4? A moze wystgpito dziatanie niepozadane niewymienione w tej
ulotce? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki:

N =

Co to jest DIAMICRON MR 30 mg i w jakim celu stosuje sie ten lek
Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznos$¢ podczas jego stosowania?

Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o0 A w

1. Co to jest DIAMICRON MR 30 mg i do czego stosuje sie ten lek

DIAMICRON MR 30 mg to lek obnizajacy poziom cukru we krwi (doustny lek
przeciwcukrzycowy nalezgcy do pochodnych sulfonylomocznika).

DIAMICRON MR 30 mg stosuje sie w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych, gdy
dieta, ¢wiczenia fizyczne i utrata masy ciata nie wystarczajg do uzyskania
prawidtowego poziomu cukru we Krwi.

2. Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng
ostroznosc?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?

- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te
mozna znalez¢ w punkcie 6 tej ulotki.

- Jestes$ uczulony na inne leki z tej samej kategorii (pochodne
sulfonylomocznika) lub na inne pokrewne leki (sulfonamidy obnizajgce
poziom cukru we krwi).

- Masz cukrzyce insulinozalezng (typ 1).

- Masz ketony i cukier w moczu (co moze oznaczacé, ze masz kwasice
ketonowsy), lub stan przedspigczkowy lub $pigczke cukrzycowa.

- Masz ciezkg chorobe nerek lub watroby.
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- Stosujesz leki przeciwko infekcjom drozdzakowym lub grzybiczym
(mikonazol, patrz punkt ,Czy stosujesz inne leki?").
- Karmisz piersig (patrz punkt ,Cigza i karmienie piersig”).

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?

Skontaktuj sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

Warto przestrzegac planu leczenia zaleconego przez lekarza, aby uzyskac
prawidtowy poziom cukru we krwi. Oznacza to regularne przyjmowanie tabletek,
przestrzeganie zalecen dietetycznych, odpowiednig aktywnosc¢ fizyczng i, w razie
potrzeby, utrate masy ciata.

Podczas leczenia gliklazydem konieczna jest regularna kontrola poziomu cukru we
krwi (i ewentualnie moczu), a takze kontrola hemoglobiny glikowanej (HbA1c).

W pierwszych tygodniach leczenia istnieje wieksze ryzyko niskiego poziomu
cukru we krwi (hipoglikemii). Oznacza to, ze kontrole sg bardzo wazne.

Mozesz mieé niski poziom cukru we krwi (hipoglikemie):

- jesli spozywasz positki nieregularnie lub pomijasz positki,

- jesli poscisz,

- jesli jestes niedozywiony,

- jesli zmieniasz swdj sposdb odzywiania,

- jesli masz wiecej aktywnosci fizycznej, ale nie spozywasz wiecej
weglowodandw,

- jesli pijesz alkohol, zwtaszcza jesli pomijasz positki,

- jesli jednoczesnie przyjmujesz inne leki lub leki ziotowe,

- jesli przyjmujesz zbyt wysokie dawki gliklazydy,

- jesli masz okreslone zaburzenie hormonalne (zaburzenie tarczycy,
przysadki mézgowej lub kory nadnerczy),

- jesli funkcja nerek lub watroby jest bardzo staba.

Jesli poziom cukru we krwi jest niski, mozesz odczuwac nastepujgce objawy:

Bdl gtowy, silne uczucie gtodu, nudnosci, wymioty, zmeczenie, zaburzenia snu,
niepokdj, agresywnosg¢, zaburzenia koncentracji, zmniejszona czujnos¢ i czas
reakcji, depresja, dezorientacja, zaburzenia mowy lub widzenia, drzenie,
zaburzenia zmystow, zawroty gtowy i bezradnos$¢. Moga réwniez wystapic
nastepujgce objawy: pocenie sig, wilgotna skéra, lek, szybkie lub nieregularne
bicie serca, wysokie ci$nienie krwi, nagty silny bél w klatce piersiowej, ktéry moze
promieniowacé do pobliskich obszaréw ciata (dtawica piersiowa).

Jesli poziom cukru we krwi nadal spada, mozesz stac sie bardzo zdezorientowany
(majaczenie), mie¢ drgawki, straci¢ samokontrole, oddychaé ptytko i mie¢ wolne
bicie serca, mozesz straci¢ przytomnosc¢.

W wigkszosci przypadkdéw objawy niskiego poziomu cukru we krwi znikajg bardzo
szybko po spozyciu cukru w jakiejkolwiek formie, na przyktad tabletek glukozy,
kostek cukru, stodkiego soku, herbaty z cukrem.

Dlatego zawsze powiniene$ miec¢ przy sobie cukier w jakiej$ formie (tabletki
glukozy, kostki cukru). Pamietaj: stodziki (sztuczne tabletki stodzace) nie
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pomagaja. Skontaktuj sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli spozycie
cukru nie pomaga lub jesli objawy pojawiajg sie ponownie.

Objawy niskiego poziomu cukru we krwi moga by¢ nieobecne, mniej wyrazne lub
rozwijac sie bardzo powoli, lub mozesz zda¢ sobie sprawe z obnizonego poziomu
cukru we krwi zbyt pézno. Moze sig to zdarzy¢, jesli jestes starszym pacjentem
przyjmujacym okreslone leki (na przyktad leki wptywajgce na osrodkowy uktad
nerwowy lub beta-blokery).

Jesli jestes w sytuacji stresowej (wypadek, zabieg chirurgiczny, gorgczka itp.),
lekarz moze tymczasowo zmieni¢ twoje leczenie na terapie insulinowa.

Objawy wysokiego poziomu cukru we krwi (hiperglikemia) moga wystagpic, jesli
gliklazyd nie obnizyt jeszcze wystarczajgco poziomu cukru we krwi, jesli nie
przestrzegates planu leczenia zaleconego przez lekarza, jesli przyjmujesz
preparaty z dziurawcem (Hypericum perforatum) (patrz sekcja ,Czy przyjmujesz
inne leki?”), lub w szczegdlnych sytuacjach stresowych. Na przyktad moga
wystgpic¢ pragnienie, czeste oddawanie moczu, sucho$¢ w ustach, sucha i
swedzaca skora, infekcje skdrne i zmniejszona wydajnosc.

Jesli te objawy wystgpig, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zaburzenia poziomu cukru we krwi (zbyt niski lub zbyt wysoki poziom cukru we
krwi) mogg wystapié, gdy gliklazyd jest przepisywany jednoczesnie z lekami
nalezacymi do klasy antybiotykéw zwanych fluorochinolonami, zwtaszcza u
starszych pacjentéw. W takim przypadku lekarz przypomni Ci o znaczeniu
monitorowania poziomu cukru we krwi.

Jesli masz w rodzinie historie lub wiesz, ze masz ustalong dziedzicznos¢
niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) (zaburzenie
czerwonych krwinek), moze wystgpi¢ obnizenie poziomu hemoglobiny i rozpad
czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna). Skontaktuj sie z lekarzem
przed zazyciem tego leku.

Opisano przypadki ostrej porfirii (jest to choroba metaboliczna. Choroba moze
powodowac problemy w catym ciele, ale szczegdlnie w watrobie, jelitach, mézgu i
skérze. W ostrej porfirii choroba ta pojawia sie nagle) u pacjentéw z porfirig,
ktérzy stosujg inne leki zawierajgce substancje zwang 'sulfonylomocznikiem'.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Stosowanie DIAMICRON MR 30 mg u dzieci jest odradzane z powodu
niewystarczajacych danych.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz DIAMICRON MR 30 mg, czy robites$ to niedawno

lub istnieje mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki?

Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dziatanie obnizajgce poziom

cukru we krwi gliklazydu moze by¢ wzmocnione, a objawy niskiego poziomu

cukru we krwi moga wystapic, jesli stosowany jest jeden z nastepujacych lekdw:
- inne leki do leczenia wysokiego poziomu cukru we krwi (doustne leki

przeciwcukrzycowe, agonisci receptora GLP-1 lub insulina),
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- antybiotyki (sulfonamidy, klarytromycyna),

- leki do leczenia wysokiego ci$nienia krwi lub niewydolnosci serca (beta-
blokery, inhibitory ACE, takie jak kaptopryl lub enalapryl),

- leki do leczenia infekcji grzybiczych (mikonazol, flukonazol),

- leki do leczenia wrzodow zotgdka lub dwunastnicy (H.antagonisci
receptoréw),

- antydepresanty (inhibitory monoaminooksydazy),

- $rodki przeciwboélowe lub przeciwreumatyczne(fenylbutazon, ibuprofen),

- leki zawierajace alkohol.

Dziatanie obnizajgce poziom glukozy we krwi gliklazydu moze by¢ ostabione, co
moze prowadzi¢ do podwyzszonego poziomu cukru we krwi, przy stosowaniu
jednego z nastepujace leki:
- leki stosowane w leczeniu schorzen osrodkowego uktadu nerwowego
(chloropromazyna),
- leki zmniejszajace stany zapalne (kortykosteroidy),
- leki stosowane w leczeniu astmy lub uzywane podczas porodu (salbutamol
dozylnie, ritodryna i terbutalina),
- leki stosowane w leczeniu schorzen piersi, obfitych krwawien
miesigczkowych i endometriozy (danazol),
- preparaty z dziurawcem zwyczajnym (Hypericum perforatum).

Zaburzenia poziomu cukru we krwi (zbyt niski lub zbyt wysoki poziom cukru we
krwi) moga wystagpic, gdy lek nalezacy do klasy antybiotykéw zwanych
fluorochinolonami jest przyjmowany jednoczesnie z Diamicron MR 30 mg,
zwtaszcza u starszych pacjentéw.

DIAMICRON MR 30 mg moze nasila¢ dziatanie lekéw hamujacych krzepniecie
krwi (warfaryna).

Skonsultuj sie z lekarzem przed przyjeciem innego leku. Jesdli idziesz do szpitala,
poinformuj personel medyczny, ze uzywasz tego leku.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu, piciu i alkoholu?

Ten lek mozna przyjmowac podczas positku i z napojami bezalkoholowymi. Picie
alkoholu jest odradzane, poniewaz moze mie¢ nieprzewidywalny wptyw na
leczenie cukrzycy.

Cigza i karmienie piersig

Stosowanie tego leku w czasie cigzy jest odradzane. Czy jestes$ w cigzy, myslisz,
ze mozesz by¢ w cigzy lub planujesz cigze? Skontaktuj sie z lekarzem przed
uzyciem tego leku. Nie nalezy stosowac tego leku, jesli karmisz piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Twoja koncentracja lub zdolnos¢ reakcji moga by¢ zmniejszone, jesli poziom
cukru we krwi jest zbyt niski

(hipoglikemia) lub zbyt wysoki (hiperglikemia), lub jesli masz problemy ze
wzrokiem spowodowane hipoglikemig lub hiperglikemiag. Pamietaj, ze mozesz
wtedy stanowi¢ zagrozenie dla siebie i/lub innych (na przyktad podczas
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prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn). Zapytaj lekarza, czy mozesz
prowadzi¢ pojazdy, jesli:
- czesto masz okresy niskiego poziomu cukru we krwi (hipoglikemia),
- nie odczuwasz lub odczuwasz niewiele sygnatéw ostrzegajgcych o niskim
poziomie cukru we krwi (hipoglikemia).

3. Jak stosowac ten lek?

Dawkowanie

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz
watpliwosci co do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Dawkowanie ustala lekarz w zaleznosci od poziomu cukru we krwi, a takze
ewentualnie poziomu cukru w moczu.

Zmiany innych czynnikéw (utrata masy ciata, inny styl zycia, stres) lub poprawa
kontroli poziomu cukru we krwi mogg wymagac zmiany dawki gliklazydy.
Zalecana dzienna dawka to od jednej do czterech tabletek (maksymalnie 120 mg)
przyjmowanych jednorazowo podczas $niadania. Doktadna dawka zalezy od
efektu leczenia. Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego. Przyjmuj
tabletki podczas $niadania, popijajac szklankg wody (najlepiej codziennie o tej
samej porze). Potykaj tabletki w catosci. Nie zuj ich. Po przyjeciu tabletek zawsze
spozyj positek.

Jesli lekarz zalecit ci terapie skojarzong tego leku z metforming, inhibitorem alfa-
glukozydazy, tiazolidynodionem, inhibitorem dipeptydylopeptydazy-4, agonista
receptora GLP-1 lub insuling, lekarz ustali odpowiednig dawke kazdego z tych
lekéw indywidualnie dla ciebie.

Jesli zauwazysz, ze poziom cukru we krwi jest wysoki mimo przyjmowania leku
zgodnie z zaleceniami, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?

Jesli przyjates zbyt wiele tabletek, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub
oddziatem ratunkowym najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania sg takie
same jak objawy niskiego poziomu cukru we krwi (hipoglikemia) opisane w
punkcie 2. Objawy te mozna zwalczy¢, przyjmujgc natychmiast cukier (4 do 6
kostek) lub napoj zawierajacy cukier, a nastepnie solidng przekaske lub positek.
Jesli pacjent jest nieprzytomny, nalezy natychmiast wezwac lekarza i zadzwonié
po pomoc. Nawet jesli osoba, na przyktad dziecko, przypadkowo przyjeta ten
produkt, nalezy postepowac w ten sposéb. Nieprzytomnym pacjentom nie wolno
podawac jedzenia ani napojow.

Zawsze powinna by¢ dostepna osoba, ktéra wie, jak postepowac w nagtych
przypadkach, jak opisano powyzej.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

Wazne jest, aby$ przyjmowat lek codziennie, poniewaz wtedy odniesiesz wieksze
korzysci z leczenia.
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Jesli jednak zapomniates przyja¢ dawke tego leku, przyjmij nastepng dawke o
zwyktej porze.
Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Poniewaz leczenie cukrzycy zazwyczaj musi by¢ kontynuowane przez cate zycie,
kazda decyzje o zaprzestaniu tego leczenia nalezy najpierw oméwic z lekarzem.
Przerwanie leczenia moze spowodowac wysoki poziom cukru we krwi
(hiperglikemia). To zwieksza ryzyko wystgpienia dodatkowych dolegliwosci
zwigzanych z cukrzyca.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek rdwniez moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Najczestszym dziataniem niepozadanym jest niski poziom cukru we krwi
(hipoglikemia). (Zobacz punkt ,Kiedy nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé
stosujac ten lek?".)

Jesli te objawy lub symptomy nie zostang leczone, moze wystgpi¢ sennosé,
utrata przytomnosci, a nawet $pigczka. Jesli poziom cukru we krwi jest bardzo
niski lub przez dtuzszy czas niski, nalezy natychmiast zasiegng¢ pomocy
medycznej, nawet jesli ta hipoglikemia zostanie tymczasowo ztagodzona przez
spozycie cukru.

Choroby watroby

Zgtoszono kilka rzadkich przypadkéw nieprawidtowej czynnos$ci watroby, w
ktérych skéra i oczy mogag stac sie zotte. Jesli wystgpi to dziatanie niepozadane,
nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Objawy te zazwyczaj ustepuja
po zaprzestaniu przyjmowania leku. Lekarz zdecyduje, czy nalezy przerwac
stosowanie tego leku.

Choroby skoéry

Zgtoszono reakcje skérne, takie jak wysypka, zaczerwienienie, swedzenie,
pokrzywka, pecherze, obrzek naczynioruchowy (szybki obrzek tkanek, takich jak
powieki, twarz, wargi, usta, jezyk lub gardto, ktére moga prowadzi¢ do problemdw
z oddychaniem). Wysypka moze rozszerzy¢ sie do rozlegtego pecherzowania lub
ztuszczania skory.

Jesli wystgpia takie objawy, nalezy przerwac przyjmowanie DIAMICRON MR 30
mg, pilnie skontaktowac sie z lekarzem i poinformowac, ze przyjmuje sie ten lek.
W rzadkich przypadkach zgtoszono objawy ciezkich reakcji nadwrazliwosci
(DRESS): najpierw jako objawy grypopodobne i wysypka na twarzy, a nastgpnie
rozlegta wysypka skérna z gorgczka.

Choroby krwi
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Zgtoszono zmniejszenie liczby krwinek (na przyktad ptytek krwi, czerwonych i
biatych krwinek), co moze prowadzi¢ do bladosci skory i bton $luzowych,
wydtuzonego czasu krwawienia, siniakdw, bdlu gardta i gorgczki. Objawy te
zazwyczaj ustepujg po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia trawienia
B4l brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnos¢, biegunka i zaparcia. Te efekty
zmniejszajg sie, gdy lek jest przyjmowany podczas positku, zgodnie z zaleceniami.

Choroby oczu
Mozesz doswiadczy¢ krotkotrwatego pogorszenia widzenia, zwtaszcza na
poczatku leczenia. Efekt ten jest zwigzany ze zmianami poziomu cukru we krwi.

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika,
zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

przypadki powaznych zmian w liczbie krwinek i alergiczne zapalenie Sciany
naczyn krwionosnych, spadek poziomu sodu we krwi (hiponatremia), objawy
niewydolnosci watroby (na przyktad zéttaczka), ktére zazwyczaj ustgpowaty po
zaprzestaniu stosowania pochodnych sulfonylomocznika, ale w pojedynczych
przypadkach moga prowadzi¢ do zagrazajgcej zyciu niewydolnosci watroby.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta. Dotyczy to réwniez mozliwych dziatah niepozadanych, ktére nie sg
wymienione w tej ulotce. Dziatania niepozgdane mozna réwniez zgtaszac
bezposrednio do Holenderskiego Centrum Monitorowania Dziatan
Niepozadanych Lareb (strona internetowa: www.lareb.nl). Zgtaszajgc dziatania
niepozadane, mozesz pomdéc nam uzyskac wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest
podany na pudetku i blistrze po EXP. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien
tego miesigca jest terminem waznosci.

Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone
w odpowiedzialny sposdb i nie trafig do sSrodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
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- Substancjg czynng w tym leku jest gliklazyd. Kazda tabletka o
kontrolowanym uwalnianiu zawiera 30 mg gliklazydu.

- Inne substancje w tym leku to diwodorofosforan wapnia dwuwodny,
maltodekstryna, hypromeloza, stearynian magnezu, bezwodny koloidalny
dwutlenek krzemu.

Jak wyglada DIAMICRON MR 30 mg i ile jest w opakowaniu?

DIAMICRON MR 30 mg to biata, podtuzna tabletka o kontrolowanym uwalnianiu, z
grawerem po obu stronach, 'DIA 30' po jednej stronie i 5~ po drugiej stronie.
Tabletki sg dostarczane w

blistrach w pudetkach po 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 100 (blistry
jednostkowe), 112, 120, 180 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu i producent

Podmiot odpowiedzialny za dopuszczenie do obrotu
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex- Frankrijk

Producenci

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy - Francja

lub

Servier (Ireland) Industries Ltd.,

Gorey Road,

Arklow - Co. Wicklow - Irlandia.

lub

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

Annopol 6B - Polska

lub

SERVIER S.L.

Avd. de los Madrofios, 33

28043 Madryt - Hiszpania
Zarejestrowany pod numerem RVG 25617

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich EOG pod nastepujgcymi
nazwami:
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Belgia UNI DIAMICRON®

Cypr DIAMICRON® MR 30 mg

Czechy DIAPREL® MR

Dania DIAMICRON UNO® 30mg
Estonia DIAPREL® MR

Francja (RMS) DIAMICRON® 30mg
Grecja DIAMICRON® MR

Wegry DIAPREL® MR

Islandia DIAMICRON UNO® 30mg
Irlandia DIAMICRON® MR 30mg
Witochy DIAMICRON® 30mg
Litwa DIAPREL® MR

Luksemburg DIAMICRON® 30mg
Holandia DIAMICRON MR ® 30 mg
Austria DIAMICRON® MR 30 mg
Polska DIAMICRON® 30 mg
Portugalia DIAMICRON® LM 30mg
Stowenia DIAPREL® MR

Stowacja DIAPREL® MR

Hiszpania DIAMICRON 30 mg

Zjednoczone Krélestwo  DIAMICRON® 30 mg MR

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w listopadzie 2020
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