Bipacksedel: information till patienten

DIAMICRON MR 30 mg depottabletter
Gliclazid

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel
eftersom den innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig.
Det kan vara skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som
inte namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel:

1. Vad DIAMICRON MR 30 mg ar och vad det anvands for Hur detta
lakemedel anvands

Nar du inte ska anvanda detta lakemedel eller nar du ska vara extra forsiktig
med det?

Hur du anvander detta lakemedel?

Eventuella biverkningar

Hur du forvarar detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar DIAMICRON MR 30 mg och vad anvands detta lakemedel for

DIAMICRON MR 30 mg ar ett lakemedel som sanker blodsockernivaerna (oralt
blodsockersankande lakemedel som tillhor sulfonylureaféreningarna).
DIAMICRON MR 30 mg anvands vid en viss typ av diabetes (typ 2 diabetes
mellitus) hos vuxna, nar kost, motion och viktminskning inte tillrackligt kontrollerar
blodsockernivan.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

- Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa
ingredienser finns i avsnitt 6 i denna bipacksedel.

- Du &r allergisk mot andra lakemedel i samma kategori (sulfonylureaderivat),
eller mot andra relaterade lakemedel (blodsockersankande sulfonamider).

- Du har insulinberoende diabetes (typ 1).

- Du har ketoner och socker i urinen (detta kan betyda att du har diabetisk
ketoacidos), eller ett diabetiskt precoma eller koma.

- Du har en allvarlig njur- eller leversjukdom.

- Du anvander lakemedel mot jast- eller svampinfektioner (mikonazol, se
avsnittet "Anvander du andra lakemedel?”).

- Du ammar (se avsnittet "Graviditet och amning”).
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Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Kontakta din lakare innan du anvander detta lakemedel.

Det ar klokt att folja behandlingsplanen som din lakare har ordinerat for att uppna
en bra blodsockerniva. Detta innebar naturligtvis att du tar dina tabletter
regelbundet, men ocksa att du foljer dina kostrad, har tillracklig fysisk aktivitet
och, om nodvandigt, gar ner i vikt.

Under din behandling med gliclazid ar regelbunden kontroll av din blodsockerniva
(och eventuellt din urin) nodvandig, liksom kontroller av ditt glykerade
hemoglobin (HbA1c).

Under de forsta veckorna av din behandling har du storre risk for lagt blodsocker
(hypoglykemi). Detta innebar att kontroller ar mycket viktiga.

Du kan fa lagt blodsocker (hypoglykemi):

- om du ater dina maltider oregelbundet eller hoppar over maltider,

- om du fastar,

- om du ar undernard,

- om du andrar din kost,

- om du har mer fysisk anstrangning men inte tar in mer kolhydrater,

- om du dricker alkohol, sarskilt om du ocksa hoppar over maltider,

- om du samtidigt tar andra lakemedel eller vaxtbaserade lakemedel,

- om du tar for hoga doser av gliclazid,

- om du har en viss hormonell sjukdom (sjukdom i skoldkorteln, hypofysen
eller binjurebarken),

- omdin njur- eller leverfunktion ar mycket dalig.

Om ditt blodsocker ar lagt kan du fa foljande symtom:

Huvudvark, stark hungerkansla, illamaende, krakningar, trotthet, somnstorningar,
rastloshet, aggressivitet, koncentrationssvarigheter, minskad vakenhet och
reaktionstid, depression, forvirring, talstorningar eller dalig syn, skakningar,
storningar i dina sinnen, yrsel och hjalploshet. Foljande symtom kan ocksa uppsta:
svettningar, kallsvettig hud, angest, snabb eller oregelbunden hjartslag, hogt
blodtryck, plotslig svar smarta i brostet som kan strala ut till narliggande omraden
av kroppen (angina pectoris).

Om dina blodsockernivaer fortsatter att sjunka kan du bli mycket forvirrad
(delirium), fa kramper, forlora sjalvkontrollen, borja andas ytligt och fa en langsam
hjartslag, du kan bli medvetslos.

| de flesta fall forsvinner symtomen pa lagt blodsocker mycket snabbt om du tar
socker i nagon form, till exempel glukostabletter, sockerbitar, sot juice, te med
socker.

Darfor bor du alltid ha socker i ndgon form med dig (glukostabletter, sockerbitar).
Kom ihag: sétningsmedel (konstgjorda sétningsmedelstabletter) hjalper inte.
Kontakta din lakare eller narmaste sjukhus om sockerintag inte hjalper eller om
symtomen aterkommer.
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Symtom pa lagt blodsocker kan vara franvarande, mindre markbara eller utvecklas
mycket langsamt, eller sa upptacker du for sent att ditt blodsocker ar 1agt. Detta
kan handa om du ar en aldre patient som tar vissa lakemedel (till exempel
lakemedel med effekt pa centrala nervsystemet eller betablockerare).

Om du befinner dig i en stresssituation (en olycka, kirurgiskt ingrepp, feber, etc.)
kan din lakare tillfalligt overfora din medicinering till insulinbehandling.

Symtom péa hogt blodsocker (hyperglykemi) kan uppsta om gliclazid inte har sankt
ditt blodsocker tillrackligt, om du inte har foljt behandlingsplanen som din lakare
har ordinerat, om du tar preparat med johannesort (Hypericum perforatum) (se
avsnittet “Tar du andra lakemedel?”), eller i sarskilda stresssituationer. Torst,
frekvent urinering, torr mun, torr och kliande hud, hudinfektioner och minskad
prestation kan till exempel uppsta.

Om dessa symtom uppstar bor du kontakta din lakare eller apotekare.

Storningar i blodsockernivaerna (for 1agt eller for hogt blodsocker) kan uppsta nar
gliclazid ordineras samtidigt med lakemedel som tillhor klassen av antibiotika som
kallas fluorokinoloner, sarskilt hos aldre patienter. | detta fall kommer din lakare att
paminna dig om vikten av att kontrollera ditt blodsocker.

Om du har en familjehistoria av eller om du vet att du har en faststalld arftlighet
for brist pa glukos-6-fosfatdehydrogenas (G6PD) (avvikelse i de roda
blodkropparna), kan en sankning av hemoglobinnivan och en nedbrytning av de
roda blodkropparna (hemolytisk anemi) uppsta. Kontakta din lakare innan du tar
detta lakemedel.

Det har rapporterats fall av akut porfyri (detta ar en amnesomsattningssjukdom.
Sjukdomen kan orsaka problem i hela kroppen, men sarskilt i levern, tarmarna,
hjarnan och huden. Vid akut porfyri upptrader sjukdomen plotsligt) hos patienter
med porfyri som anvander andra lakemedel som innehaller en substans som kallas
'sulfonylurea’.

Barn och ungdomar upp till 18 ar
Anvandning av DIAMICRON MR 30 mg hos barn avrads pa grund av otillrackliga
data.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du, forutom DIAMICRON MR 30 mg, andra lakemedel, har du nyligen
gjort det eller finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i
narmaste framtid? Beratta det da for din lakare eller apotekare. Den
blodsockersankande effekten av gliclazid kan forstarkas och symtom pa lagt
blodsocker kan uppsta om nagot av foljande lakemedel anvands:
- andra lakemedel for behandling av hogt blodsocker (orala antidiabetika,
GLP-1-receptoragonister eller insulin),
- antibiotika (sulfonamider, klaritromycin),
- lakemedel for behandling av hogt blodtryck eller hjartsvikt (betablockerare,
ACE-hammare som kaptopril eller enalapril),
- lakemedel for behandling av svampinfektioner (mikonazol, flukonazol),
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- lakemedel for behandling av magsar eller duodenum
(Hzreceptorantagonister),

- antidepressiva (monoaminoxidashammare),

- smartstillande medel eller antireumatiska(fenylbutazon, ibuprofen),

- lakemedel som innehaller alkohol.

Den blodsockersankande effekten av gliclazid kan forsvagas, vilket kan leda till
forhojt blodsocker, vid anvandning av en av foljande lakemedel:
- lakemedel for behandling av centrala nervsystemets sjukdomar
(klorpromazin),
- lakemedel som minskar inflammation (kortikosteroider),
- lakemedel for behandling av astma eller som anvands vid forlossning
(salbutamol intravendst, ritodrin och terbutalin),
- lakemedel for behandling av brostsjukdomar, kraftiga
menstruationsblodningar och endometrios (danazol),
- preparat med johannesort (Hypericum perforatum).

Storningar i blodsockernivaerna (for Iagt eller for hogt blodsocker) kan uppsta nar
ett lakemedel som tillhor klassen av antibiotika som kallas fluorokinoloner tas
samtidigt med Diamicron MR 30 mg, sarskilt hos aldre patienter.

DIAMICRON MR 30 mg kan forstarka effekterna av lakemedel som hammar
blodkoagulation (warfarin).

Radgor med din lakare innan du tar ndgot annat lakemedel. Om du gar till ett
sjukhus, informera sjukvardspersonalen att du anvander detta lakemedel.

Vad ska du tanka pa med mat, dryck och alkohol?

Detta lakemedel kan tas under maltid och med alkoholfria drycker. Att dricka
alkohol avrads eftersom det kan ha en oforutsagbar effekt pa behandlingen av din
diabetes.

Graviditet och amning

Anvandning av detta lakemedel under graviditet avrads. Ar du gravid, tror du att
du ar gravid eller planerar du att bli gravid? Kontakta da din lakare innan du
anvander detta lakemedel. Du far inte anvanda detta lakemedel om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Din koncentrations- eller reaktionsformaga kan vara nedsatt om ditt blodsocker ar
for lagt
(hypoglykemi), eller for hogt (hyperglykemi), eller om du far synproblem pa grund
av hypo- eller hyperglykemi. Tank pa att du da kan utsatta dig sjalv och/eller andra
for fara (till exempel vid bilkérning eller anvandning av maskiner). Fraga din lakare
om du far kora bil om du:

- ofta har perioder med lagt blodsocker (hypoglykemi),

- upplever fa eller inga signaler som varnar dig for att du har lagt blodsocker

(hypoglykemi).

3. Hur anvander du detta lakemedel?
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Dosering

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare eller apotekspersonal har sagt
till dig. Ar du osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lzkare eller
apotekspersonal.

Dosen bestams av din lakare beroende pa ditt blodsockerniva och eventuellt
sockernivaerna i din urin.

Forandringar av andra faktorer (viktminskning, en annan livsstil, stress) eller en
forbattrad kontroll av blodsockernivan kan gora det nodvandigt att andra dosen
av gliclazid.

Den rekommenderade dagliga dosen ar en till fyra tabletter (maximalt 120 mg)
som tas vid frukost. Den exakta dosen beror pa behandlingens effekt. Detta
lakemedel ar for oral anvandning. Ta din(a) tablett(er) vid frukost med ett glas
vatten (helst vid samma tidpunkt varje dag). Svalj tabletterna hela. Tugga inte pa
dem. Efter att du har tagit din(a) tablett(er) maste du alltid ata en maltid.

Om din lakare startar en kombinationsbehandling av detta lakemedel med
metformin, en alfaglukosidashammare, en tiazolidindion, en dipeptidylpeptidas-4-
hammare, en GLP-1-receptoragonist eller insulin, kommer din lakare att faststalla
ratt dos av vart och ett av dessa lakemedel individuellt for dig.

Om du marker att dina blodsockernivaer ar hoga trots att du tar lakemedlet enligt
foreskrift, bor du kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Om du har tagit for manga tabletter, maste du omedelbart kontakta din lakare
eller akutmottagningen pa narmaste sjukhus. Symtomen pa overdosering ar
desamma som vid lagt blodsocker (hypoglykemi) som beskrivs i avsnitt 2. Dessa
symtom kan motverkas genom att omedelbart ta socker (4 till 6 sockerbitar) eller
en sockerhaltig dryck, och sedan en rejal mellanmal eller maltid. Om patienten ar
medvetslos, maste du omedelbart varna en lakare och ringa raddningstjansten.
Aven om en person, till exempel ett barn, av misstag har tagit detta lakemedel, bor
du agera pa detta satt. Medvetslosa patienter far inte ges mat eller dryck.

Det maste alltid finnas nagon tillganglig som vet hur man agerar i en nodsituation
som beskrivs ovan.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?

Det ar viktigt att du tar ditt lakemedel varje dag eftersom du da far mer nytta av
behandlingen.

Om du dock har glomt att ta en dos av detta lakemedel, ska du ta nasta dos vid
den vanliga tidpunkten.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd dos.

Om du slutar anvanda detta lakemedel

Eftersom en diabetesbehandling vanligtvis maste fortsatta livet ut, maste du alltid
diskutera en eventuell avsikt att avbryta denna behandling med din lakare forst.
Att avbryta behandlingen kan orsaka hogt blodsocker (hyperglykemi). Detta Okar
risken for att utveckla ytterligare diabetesrelaterade besvar.
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Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare
eller apotekspersonal.

4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla
drabbas av dem.

Den vanligaste biverkningen ar lagt blodsocker (hypoglykemi). (Se avsnittet “Nar
ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?".)

Om dessa symtom eller tecken inte behandlas kan dasighet, medvetsloshet eller
till och med koma uppsta. Om ditt blodsocker ar mycket 13gt eller lagt under en
langre tid, bor du omedelbart soka medicinsk hjalp, aven om denna hypoglykemi
tillfalligt upphavs genom att ta socker.

Leversjukdomar

Det har funnits nagra sallsynta rapporter om onormal leverfunktion, dar huden och
ogonen kan bli gula. Om du far denna biverkning bor du omedelbart kontakta din
lakare. Dessa symtom forsvinner vanligtvis nar intaget av lakemedlet stoppas. Din
lakare kommer da att besluta om du ska sluta med detta lakemedel.

Hudakommor

Hudreaktioner som utslag, rodnad, klada, nasselutslag, bladsor, angioodem (snabb
svullnad av vavnader som ogonlock, ansikte, lappar, mun, tunga eller hals som kan
leda till andningsproblem) har rapporterats. Utslag kan spridas till utbredd
blasbildning eller fjalining av huden.

Om du drabbas av detta, sluta ta DIAMICRON MR 30 mg, kontakta omedelbart en
lakare och beratta att du tar detta lakemedel.

| sallsynta fall har tecken pa allvarliga dverkanslighetsreaktioner (DRESS)
rapporterats: forst som influensaliknande symtom och ett utslag i ansiktet, och
darefter utbrett hudutslag med feber.

Blodsjukdomar

En minskning av antalet blodceller (till exempel blodplattar, roda och vita
blodkroppar) som kan leda till blek hud och slemhinnor, langre blodningstid,
bldmarken, ont i halsen och feber har rapporterats. Dessa symtom forsvinner
vanligtvis nar behandlingen avbryts.

Matsmaltningsstorningar
Buksmarta, illamaende, krakningar, matsmaltningsbesvar, diarré och forstoppning.
Dessa effekter minskar om lakemedlet tas under maltid, som rekommenderat.

Ogonsjukdomar
Du kan uppleva en kortvarig forsamring av din syn, sarskilt i borjan av
behandlingen. Denna effekt ar relaterad till forandringar i din blodsockerniva.

Som med andra sulfonylureaforeningar observerades foljande biverkningar:

fall av allvarliga forandringar i antalet blodceller och allergisk inflammation i
blodkarlens vaggar, minskning av natrium i blodet (hyponatremi), symtom pa
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leverinsufficiens (till exempel gulsot), som vanligtvis forsvann efter avbrytande av
sulfonylureaforeningen, men som i enstaka fall kan leda till livshotande leversvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa
rapportera biverkningar direkt via det svenska Lakemedelsverket (webbplats:
www.lareb.nl). Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer
information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa kartongen och
blisterforpackningen efter EXP. Det star en manad och ett ar. Den sista dagen i
den manaden ar utgangsdatumet.

For detta lakemedel finns inga speciella forvaringsanvisningar.

Spola inte ner lakemedel | avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna.
Fraga din apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander.
De forstors da pa ett ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar gliclazid. Varje tablett med
reglerad frisattning innehaller 30 mg gliclazid.
- De andra amnena i detta lakemedel ar kalciumvatefosfatdihydrat,
maltodextrin, hypromellos, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Hur ser DIAMICRON MR 30 mg ut och hur mycket finns det i en forpackning?
DIAMICRON MR 30 mg ar en vit avlang tablett med reglerad frisattning, graverad
pa bada sidor, 'DIA 30' pa ena sidan och %5~ p& den andra sidan. Tabletterna
levereras i

en blisterforpackning i kartonger med 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 100
(enhetsdoser blisterforpackning), 112, 120, 180 eller 500 tabletter.

Inte alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex- Frankrike

Tillverkare
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Les Laboratoires Servier Industrie
905 route de Saran
45520 Gidy - Frankrike

eller

Servier (Ireland) Industries Ltd.,

Gorey Road,

Arklow - Co. Wicklow - Irland.

eller

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

Annopol 6B - Polen

eller

SERVIER S.L.

Avd. de los Madronos, 33
28043 Madrid - Spanien

Registrerad under RVG 25617

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

Belgien UNI DIAMICRON®
Cypern DIAMICRON® MR 30 mg
Tjeckien DIAPREL® MR

Danmark DIAMICRON UNO® 30mg
Estland DIAPREL® MR

Frankrike (RMS) DIAMICRON® 30mg
Grekland DIAMICRON® MR

Ungern DIAPREL® MR

Island DIAMICRON UNO® 30mg
Irland DIAMICRON® MR 30mg

Italien DIAMICRON® 30mg
Litauen DIAPREL® MR

Luxemburg DIAMICRON® 30mg
Nederlanderna DIAMICRON MR ® 30 mg
Osterrike DIAMICRON® MR 30 mg
Polen DIAMICRON® 30 mg
Portugal DIAMICRON® LM 30mg
Slovenien DIAPREL® MR

Slovakien DIAPREL® MR

Spanien DIAMICRON 30 mg
Forenade kungariket DIAMICRON® 30 mg MR

Denna bipacksedel godkandes senast i november 2020
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