Prospect: informatii pentru pacient

DIAMICRON MR 30 mg comprimate cu eliberare controlata
Gliclazida

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-| recititi.
Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar
pentru dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi
simptome ca dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa
care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect:

1. Ce este DIAMICRON MR 30 mg si pentru ce se utilizeaza acest
medicament

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit
de atent cu el?

Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este DIAMICRON MR 30 mg si pentru ce se utilizeaza acest medicament

DIAMICRON MR 30 mg este un medicament care scade nivelul zaharului din
sange (medicament oral hipoglicemiant apartinand clasei sulfonilureelor).
DIAMICRON MR 30 mg este utilizat pentru un anumit tip de diabet zaharat
(diabet zaharat de tip 2) la adulti, atunci cand dietele, exercitiile fizice si pierderea
in greutate nu sunt suficiente pentru a controla nivelul zaharului din sénge.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de
precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste
substante le puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.

- Sunteti alergic la alte medicamente din aceeasi categorie (derivati de
sulfoniluree) sau la alte medicamente inrudite (sulfonamide
hipoglicemiante).

- Aveti diabet zaharat insulino-dependent (tip 1).

- Aveti cetone si zah3r in urina (acest lucru ar putea insemna c3 aveti
cetoacidoza diabetica) sau un precoma sau coma diabetica.
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- Aveti o boala severa de rinichi sau ficat.

- Utilizati medicamente impotriva infectiilor cu drojdii sau ciuperci
(miconazol, vezi sectiunea ,Utilizati alte medicamente?”).

- Alaptati (vezi sectiunea ,Sarcina si alaptarea”).

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?

Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Este recomandat sa respectati planul de tratament prescris de medicul
dumneavoastra pentru a obtine un nivel bun al zaharului din sénge. Acest lucru
include, desigur, administrarea regulata a comprimatelor, dar si respectarea dietei,
efectuarea de exercitii fizice suficiente si, daca este necesar, pierdereain
greutate.

Tn timpul tratamentului cu gliclazids, este necesard monitorizarea regulats a
nivelului zaharului din sdnge (si, eventual, a urinei), precum si a hemoglobinei
glicozilate (HbA1c).

Tn primele s&ptdmani de tratament, aveti un risc mai mare de a avea un nivel
scazut al zaharului din sdnge (hipoglicemie). Acest lucru inseamna ca
monitorizarea este foarte importanta.

Puteti avea un nivel scazut al zah3rului din sdnge (hipoglicemie):
- daca luati mesele neregulat sau sariti peste mese,
- daca postiti,
- daca sunteti subnutrit,
- daca va schimbati regimul alimentar,
- daca aveti mai mult efort fizic dar nu consumati mai multi carbohidrati,
- daca consumati alcool, mai ales daca sariti peste mese,
- daca luati concomitent alte medicamente sau remedii pe baza de plante,
- daca luati doze prea mari de gliclazida,
- daca aveti o anumita afectiune hormonala (afectiune a tiroidei, a hipofizei
sau a glandelor suprarenale),
- daca functia renala sau hepatica este foarte slaba.

Daca nivelul zaharului din sdnge este scazut, puteti avea urmatoarele simptome:
Durere de cap, senzatie puternica de foame, greata, varsaturi, oboseala, tulburari
de somn, neliniste, agresivitate, dificultati de concentrare, vigilenta si timp de
reactie reduse, depresie, confuzie, tulburari de vorbire sau vedere slaba,
tremuraturi, tulburari senzoriale, ameteli si neputinta. Pot aparea si urmatoarele
simptome: transpiratie, piele umeda, anxietate, batai rapide sau neregulate ale
inimii, tensiune arteriala ridicata, durere brusca si intensa in piept care poate iradia
catre zonele invecinate ale corpului (angina pectorala).

Daca nivelurile de zahar din sdnge continua sa scada, puteti deveni foarte confuz
(delir), puteti avea convulsii, sa va pierdeti autocontrolul, sa respirati superficial si
sa aveti un puls lent, puteti pierde cunostinta.

Tn majoritatea cazurilor, simptomele dispar ale unui nivel scazut de zahar din

sange foarte repede daca consumati zahar, sub orice forma, de exemplu tablete
de glucoza, cuburi de zahar, suc dulce, ceai cu zahar.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

De aceea, trebuie sa aveti intotdeauna zahar la dumneavoastra sub o forma sau
alta (tablete de glucoza, cuburi de zahar). Retineti: indulcitorii artificiali nu ajuta.
Contactati medicul sau cel mai apropiat spital daca consumul de zahar nu ajuta
sau daca simptomele reapar.

Simptomele unui nivel scazut de zahar din sange pot fi absente, mai putin
evidente sau se pot dezvolta foarte lent, sau puteti afla prea tarziu ca nivelul
zaharului din sdnge este scazut. Acest lucru se poate intampla daca sunteti un
pacient Tn varsta care ia anumite medicamente (de exemplu, medicamente cu
efect asupra sistemului nervos central sau beta-blocante).

Daca va aflati intr-o situatie de stres (un accident, interventie chirurgical, febra,
etc.), medicul dumneavoastra poate decide sa va schimbe temporar tratamentul
pe terapie cu insulina.

Simptomele unui nivel ridicat de zahar din sange (hiperglicemie) pot aparea daca
gliclazida nu a scazut suficient nivelul zaharului din sdnge, daca nu ati respectat
planul de tratament prescris de medicul dumneavoastra, daca luati preparate cu
sunatoare (Hypericum perforatum) (vezi sectiunea ,Utilizati alte medicamente?”),
sau in situatii de stres deosebite. De exemplu, pot aparea sete, urinare frecvents,
gura uscata, piele uscata si mancarime, infectii ale pielii si performante reduse.

Daca apar aceste simptome, trebuie sa contactati medicul sau farmacistul.

Tulburari ale nivelului de zahar din sdnge (nivel scazut sau ridicat de zahar din
sdnge) pot aparea atunci cand gliclazida este prescrisd concomitent cu
medicamente care apartin clasei de antibiotice numite fluorochinolone, in special
la pacientii varstnici. In acest caz, medicul dumneavoastra va va reaminti
importanta monitorizarii nivelului de zahar din sange.

Daca aveti un istoric familial sau stiti ca aveti o predispozitie ereditara pentru un
deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G6PD) (anomalie a globulelor rosii),
poate aparea o scadere a nivelului de hemoglobina si o descompunere a
globulelor rosii (anemie hemoliticd). Contactati medicul inainte de a lua acest
medicament.

Au fost descrise cazuri de porfirie acutd (aceasta este o boald metabolica. Boala
poate provoca probleme in tot corpul, dar mai ales in ficat, intestine, creier si
piele. n porfiria acuts, aceasta boal3 apare brusc) la pacientii care au porfirie si
folosesc alte medicamente care contin o substanta numita 'sulfoniluree’.

Copii si tineri panala 18 ani
Utilizarea DIAMICRON MR 30 mg la copii nu este recomandata din cauza datelor
insuficiente.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati pe langa DIAMICRON MR 30 mg si alte medicamente, ati facut-o recent
sau exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati
medicul sau farmacistul. Efectul de scadere a zaharului din sange al gliclazidei
poate fi amplificat si pot aparea simptome de hipoglicemie daca se utilizeaza unul
dintre urmatoarele medicamente:
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- alte medicamente pentru tratamentul nivelului ridicat de zahar din sénge

(antidiabetice orale, agonisti ai receptorilor GLP-1 sau insulina),
- antibiotice (sulfonamide, claritromicina),

- medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau insuficientei
cardiace (beta-blocante, inhibitori ai ECA precum captopril sau enalapril),

- medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice (miconazol,
fluconazol),

- medicamente pentru tratamentul ulcerelor gastrice sau duodenale
(H,antagonisti ai receptorilor),

- antidepresive (inhibitori ai monoaminooxidazei),

- analgezice sau antiinflamatoare(fenilbutazon3, ibuprofen),

- medicamente care contin alcool.

Efectul de scadere a glucozei din sange al gliclazidei poate fi diminuat, ducand la

un nivel crescut de zahar din sange, la utilizarea unuia dintre urmatoarele
medicamente:
- medicamente pentru tratamentul afectiunilor sistemului nervos central
(clorpromazina),
- medicamente care reduc inflamatiile (corticosteroizi),

- medicamente pentru tratamentul astmului sau care sunt utilizate in timpul

nasterii (salbutamol intravenos, ritodrina si terbutaling),

- medicamente pentru tratamentul afectiunilor mamare, sangerarilor
abundente in timpul menstruatiei si endometriozei (danazol),

- preparate cu sunatoare (Hypericum perforatum).

Tulburari ale nivelului de zahar din sdnge (nivel scazut sau ridicat de zahar din
sdnge) pot aparea atunci cadnd un medicament din clasa antibioticelor numite
fluorochinolone este luat concomitent cu Diamicron MR 30 mg, in special la
pacientii varstnici.

DIAMICRON MR 30 mg poate amplifica efectele medicamentelor care inhiba
coagularea sangelui (warfarina).

Consultati medicul dumneavoastra inainte de a lua un alt medicament. Daca
mergeti la spital, informati personalul medical ca utilizati acest medicament.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea, bauturile si alcoolul?

Acest medicament poate fi luat in timpul mesei si cu bauturi non-alcoolice.
Consumul de alcool nu este recomandat deoarece poate avea un efect
imprevizibil asupra tratamentului diabetului dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii nu este recomandata. Sunteti
insarcinata, credeti ca sunteti insarcinata sau doriti sa ramaneti insarcinata?
Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament. Nu
trebuie sa utilizati acest medicament daca alaptati.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Capacitatea dumneavoastra de concentrare sau reactie poate fi redusa daca
nivelul zaharului din sange este prea scazut
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(hipoglicemie), sau prea ridicat (hiperglicemie), sau daca aveti probleme de
vedere cauzate de o hipoglicemie sau hiperglicemie. Tineti cont de faptul ca ati
putea pune in pericol pe dumneavoastra si/sau pe altii (de exemplu, in timpul
conducerii vehiculelor sau utilizarii utilajelor). Intrebati medicul dumneavoastr3
daca aveti voie sa conduceti daca:

- aveti frecvent perioade de nivel scdzut de zahar din sdnge (hipoglicemie),

- nu experimentati sau aveti putine semnale care sa va avertizeze ca aveti un

nivel scazut de zahar din sadnge (hipoglicemie).

3. Cum utilizati acest medicament?

Dozare

Utilizati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a spus medicul sau
farmacistul dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci
contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Dozarea este determinata de medicul dumneavoastra, in functie de nivelul
glicemiei si, eventual, de nivelurile de zahar din urina.

Schimbarile altor factori (pierdere Tn greutate, un alt stil de viat3, stres) sau o mai
buna gestionare a glicemiei pot face necesara modificarea dozei de gliclazida.
Doza zilnicd recomandat3 este de una pana la patru comprimate (maximum 120
mg) de luat o dat3, in timpul micului dejun. Doza exacta depinde de efectul
tratamentului. Acest medicament este pentru uz oral. Luati comprimatul(ele) la
micul dejun cu un pahar de apa (de preferint3 la aceeasi ora in fiecare zi). Inghititi
comprimatele intregi. Nu le mestecati. Dupa ce ati luat comprimatul(ele), trebuie
sa consumati intotdeauna o masa.

Daca medicul dumneavoastra incepe o terapie combinata cu acest medicament si
metformina, un inhibitor de alfa-glucozidaza, un tiazolidindion, un inhibitor de
dipeptidil-peptidaza-4, un agonist al receptorului GLP-1 sau insulind, medicul
dumneavoastra va stabili doza corecta pentru fiecare dintre aceste medicamente
individual pentru dumneavoastra.

Daca observati ca nivelurile glicemiei sunt ridicate, desi luati medicamentul
conform prescriptiel, trebuie sa contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Daca ati luat prea multe comprimate, trebuie sa contactati imediat medicul
dumneavoastra sau departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital.
Simptomele supradozajului sunt aceleasi ca cele ale unui nivel scazut de zahar in
sange (hipoglicemie), asa cum este descris in sectiunea 2. Aceste simptome pot fi
combatute prin administrarea imediata de zahar (4 pana la 6 cuburi) sau bauturi
care contin zahar, urmate de o gustare sau masa consistenta. Daca pacientul este
inconstient, trebuie sa alertati imediat un medic si sa sunati la serviciile de
urgenta. Chiar daca o persoana, de exemplu un copil, a luat acest produs din
greseala, trebuie sa actionati in acest mod. Pacientilor inconstienti nu trebuie sa li
se administreze alimente sau bauturi.
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Trebuie sa fie intotdeauna cineva disponibil care stie cum sa actioneze intr-o
situatie de urgenta, asa cum este descris mai sus.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

Este important sa luati medicamentul in fiecare zi, deoarece astfel veti beneficia
mai mult de tratament.

Cu toate acestea, daca ati uitat sa luati o doza din acest medicament, trebuie sa
luati urmatoarea doza la ora obisnuita.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Deoarece un tratament pentru diabet trebuie de obicei continuat pe viata, trebuie
sa discutati intotdeauna cu medicul dumneavoastra orice intentie de a opri acest
tratament. Oprirea tratamentului poate provoca un nivel ridicat de zahar in sange
(hiperglicemie). Acest lucru creste riscul de a dezvolta complicatii suplimentare
ale diabetului.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati
medicul sau farmacistul dumneavoastra.

4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu
toata lumea le experimenteaza.

Cea mai frecventa reactie adversa este hipoglicemia (nivel scazut de zaharn
sange). (Vezi sectiunea ,Cand trebuie si fiti deosebit de atent cu acest
medicament?”.)

Daca aceste simptome sau semne nu sunt tratate, pot aparea somnolent3,
pierderea cunostintei sau chiar coma. Daca nivelul zaharului din sange este foarte
scazut sau ramane scazut pentru o perioada lunga de timp, trebuie sa solicitati
imediat ajutor medical, chiar daca aceasta hipoglicemie este temporar ameliorata
prin administrarea de zahar.

Afectiuni hepatice

Au fost raportate cateva cazuri rare de functie hepatica anormalg, in care pielea si
ochii pot deveni galbeni. Daca aveti aceasta reactie adversa, trebuie sa mergeti
imediat la medicul dumneavoastra. Aceste simptome dispar de obicei daca se
opreste administrarea medicamentului. Medicul dumneavoastra va decide apoi
daca trebuie sa intrerupeti acest medicament.

Afectiuni cutanate

Au fost raportate reactii cutanate precum eruptii, roseata, mancarime, urticarie,
vezicule, angioedem (umflare rapida a tesuturilor precum pleoapele, fata, buzele,
gura, limba sau gétul care pot duce la probleme de respiratie). Eruptia poate
evolua spre formarea de vezicule extinse sau descuamarea pielii.

Daca aveti aceste simptome, opriti administrarea DIAMICRON MR 30 mg,
contactati de urgenta un medic si spuneti-i ca luati acest medicament.
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Tn cazuri rare, au fost raportate semne de reactii de hipersensibilitate severs
(DRESS): initial ca simptome asemanatoare gripei si o eruptie pe fata, urmate de o
eruptie cutanata extinsa cu febra.

Afectiuni hematologice

A fost raportata o scadere a numarului de celule sanguine (de exemplu,
trombocite, globule rosii si albe) care poate duce la o piele si mucoase palide,
timp de sangerare prelungit, vanatai, durere in gat si febra. Aceste simptome
dispar de obicei dupa oprirea tratamentului.

Tulburari digestive

Durere abdominala, greata, varsaturi, indigestie, diaree si constipatie. Aceste
efecte scad daca medicamentul este luat in timpul mesei, asa cum este
recomandat.

Afectiuni oculare
Puteti experimenta o deteriorare temporara a vederii, in special la inceputul
tratamentului. Acest efect este legat de modificarile nivelului de zahar din sange.

Ca siin cazul altor compusi sulfoniluree, au fost observate urmatoarele reactii
adverse:

cazuri de modificari severe ale numarului de celule sanguine si inflamatie alergica
a peretelui vaselor de sdnge, sciderea sodiului in sdnge (hiponatremie), simptome
de insuficientd hepatica (de exemplu, icter), care de obicei au disparut dupa
oprirea compusului sulfoniluree, dar care in cazuri izolate pot duce la insuficienta
hepatica care pune viata in pericol.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se
aplica si pentru posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb (website:
www.lareb.nl). Raportand efectele secundare, ne puteti ajuta sa obtinem mai
multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe
cutie si pe blister dupa EXP. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni
este data de expirare.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. intrebati

farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi
distruse intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este gliclazida. Fiecare comprimat

cu eliberare controlata contine 30 mg gliclazida.

- Celelalte substante din acest medicament sunt dihidrat de fosfat de calciu,
maltodextring, hipromeloza, stearat de magneziu, dioxid de siliciu coloidal

anhidru.

Cum arata DIAMICRON MR 30 mg si ce contine un ambalaj?

DIAMICRON MR 30 mg este un comprimat alb, alungit, cu eliberare controlatg,
gravat pe ambele parti, ‘DIA 30’ pe o parte si %5~ pe cealaltd parte. Comprimatele

sunt ambalate in

un blister in cutii cu 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 100 (blister cu doza

unitara), 112, 120, 180 sau 500 comprimate.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex- Franta

Producatori

Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran

45520 Gidy - Franta

sau
Servier (Ireland) Industries Ltd.,
Gorey Road,

Arklow - Co. Wicklow - Irlanda.

Sau

Anpharm Przedsiébiorstwo Farmaceutyczne S.A.

03-236 Varsovia, ul.
Annopol 6B - Polonia

Sau
SERVIER S.L.

Avd. de los Madronos, 33
28043 Madrid - Spania

Tnregistrat sub RVG 25617
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Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele
denumiri:

Belgia UNI DIAMICRON®

Cipru DIAMICRON® MR 30 mg

Cehia DIAPREL® MR

Danemarca DIAMICRON UNO® 30mg
Estonia DIAPREL® MR

Franta (RMS) DIAMICRON® 30mg
Grecia DIAMICRON® MR
Ungaria DIAPREL® MR

Islanda DIAMICRON UNO® 30mg
Irlanda DIAMICRON® MR 30mg
Italia DIAMICRON® 30mg
Lituania DIAPREL® MR

Luxemburg DIAMICRON® 30mg
Tarile de Jos DIAMICRON MR ® 30 mg
Austria DIAMICRON® MR 30 mg
Polonia DIAMICRON® 30 mg
Portugalia DIAMICRON® LM 30mg
Slovenia DIAPREL® MR

Slovacia DIAPREL® MR

Spania DIAMICRON 30 mg

Regatul Unit DIAMICRON® 30 mg MR

Acest prospect a fost aprobat ultima data in noiembrie 2020
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