ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

DIARIL
1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg lub 6 mg tabletki

Glimepiridum

Nalezy zapoznac sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten zostatl przepisany sci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet je§li objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Diaril i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diaril
Jak stosowac lek Diaril

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Diaril

Inne informacije

ocouhrowdE

1. CO TO JEST LEK DIARIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Diaril obniza stezenie cukru we krwi poprzez zwiekszenie wytwarzania wiasnej insuliny,

a czeSciowo poprzez zwigkszenie jej dzialania.

Diaril stosuje si¢ w leczeniu cukrzycy typu 2 (cukrzycy dorostych), gdy sama dieta, ¢wiczenia
gimnastyczne i obnizenie masy ciala nie S3 wystarczajaco skuteczne.

Diaril mozna stosowac jednoczesnie z metforming lub insuling.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOWANIEM LEKU DIARIL

Kiedy nie stosowa¢ leku Diaril

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na glimepiryd, inne leki z tej samej
grupy (pochodne sulfonylomocznika), sulfonamidy (leki stosowane w przypadku zakazen
bakteryjnych) lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Diaril (patrz punkt
6. ,,Co zawiera lek Diaril™),

- w razie stwierdzonej cukrzycy insulinozaleznej (typu 1), $pigczki hiperglikemicznej lub
hipoglikemicznej (z utrata przytomnosci), kwasicy ketonowej (Wzrost stezenia kwasow
w organizmie) lub cigzkiej niewydolnosci nerek lub watroby.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Diaril

- nalezy regularnie kontrolowa¢ zawarto$¢ cukru we krwi i moczu. W pierwszych tygodniach
leczenia glimepirydem wystepuje wicksze niz zazwyczaj ryzyko zbyt duzego obnizenia stezenia
cukru we krwi (hipoglikemia).

- w niewydolno$ci nerek lub watroby, jak rowniez podczas dtugotrwatej diety przyjmowanie
glimepirydu moze spowodowac znaczne obnizenie si¢ stezenia CuKru we Krwi,

- w razie jednoczesnego przyjmowania innych lekow lub produktéw zdrowotnych (patrz punkt
2. ,,Stosowanie innych lekow”),

- U pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, poniewaz u tych pacjentow
moze dojs¢ do obnizenia stezenia hemoglobiny oraz spadku ilosci krwinek czerwonych (anemia
hemolityczna).




Objawy hipoglikemii moga wystgpi¢ w przypadku:
- jednoczesnego przyjmowania innych lekow,
- przedawkowania leku Diaril,

- nieregularnego spozywania positkow,

- goraczki,

- dhugotrwatego stresu,

- wickszego wysitku fizycznego niz zazwyczaj,
- spozycia alkoholu.

Oznaka hipoglikemii (zbyt niskiego poziomu cukru we krwi) jest: gtdd, ostabienie, pocenie sig,
niepokoj, drzenie i blado$¢, bdl glowy, a nawet drgawki i Spigczka. Po Spozyciu cukru objawy te na
0go6l szybko ustepuja. Dlatego zawsze nalezy miec przy sobie cukier w jakiejkolwiek postaci,

np. cukru gronowego, soku owocowego, czekolady itp. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze spozywanie
stodziku nie jest skuteczne. Nalezy si¢ skontaktowa¢ z lekarzem, jezeli po spozyciu cukru nie nastgpi
poprawa albo nastagpi nawrdt objawow.

Oznakg hiperglikemii (zwigkszonego poziomu cukru we krwi) jest: pragnienie, czestomocz, suchos¢
w ustach i sucha skora. W takich przypadkach nalezy si¢ skontaktowaé z lekarzem.

Przejsécie na leczenie insuling moze by¢ konieczne po wypadku, operacji lub podczas goraczki.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sq bez recepty.

Ponizsze leki moga zwieksza¢ wptyw leku Diaril na obnizenie poziomu cukru we krwi, co moze

prowadzi¢ do ryzyka wystgpienia hipoglikemii (zbyt niskiego poziomu cukru we krwi):

- inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy (np. insulina lub metformina),

- leki stosowane w leczeniu bélu i stanéw zapalnych (fenylobutazon, azapropazon,
oksyfenbutazon, leki o dziataniu podobnym do kwasu acetylosalicylowego),

- leki stosowane w leczeniu zakazen drog moczowych (np. niektore sulfonamidy
o przedluzonym dziataniu),

- leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych i grzybiczych (tetracykliny, chloramfenikol,
flukonazol, mikonazol, chinolony, klarytromycyna),

- leki hamujace tworzenie si¢ zakrzepow (pochodne kumaryny, np. warfaryna),

- leki stosowane w leczeniu nieregularnego bicia serca (dizopyramid),

- leki wspomagajace rozbudowe masy miesni (sterydy anaboliczne),

- leki stosowane w terapii uzupeltniajacej niedobor meskich hormondéw piciowych,

- leki stosowane w leczeniu depresji (fluoksetyna, inhibitory MAO),

- leki obnizajace wysoki poziom cholesterolu (fibraty),

- leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE),

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurynol, probenecyd, sulfinpirazon),

- leki stosowane w leczeniu raka (cyklofosfamid, ifosfamid, trofosfamid),

- leki stosowane w celu zmniejszenia masy ciata (fenfluramina),

- leki stosowane w celu zwigkszenia krazenia, podawane dozylnie w duzej dawce
(pentoksyfilina),

- leki stosowane w leczeniu alergii nosa (trytokwalina),

- leki nazywane sympatolitykami stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, niewydolno$ci
serca lub objawach choroby prostaty.

Ponizsze leki mogg zmniejsza¢ wplyw leku Diaril na obnizenie poziomu cukru we krwi, co moze
prowadzi¢ do ryzyka wystapienia hiperglikemii (zwigkszonego poziomu cukru we Krwi):

- leki zawierajace zenskie hormony ptciowe (estrogeny, gestageny),

- leki wspomagajace wytwarzanie moczu (diuretyki tiazydowe),

- leki stosowane w celu pobudzenia tarczycy (hormony tarczycy, np. lewotyroksyna),



- leki stosowane w leczeniu alergii i stanéw zapalnych (glikokortykosteroidy),

- leki stosowane w leczeniu cigzkich zaburzen psychicznych (pochodne fenotiazyny,
chloropromazyna),

- leki stosowane w celu przyspieszenia bicia serca, w leczeniu astmy lub przekrwienia btony
sluzowej nosa, kaszlu i przezigbieniu, do zmniejszenia masy ciata lub stosowane w nagtych
stanach zagrozenia zycia (adrenalina i sympatykomimetyki),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego poziomu cholesterolu (kwas nikotynowy),

- leki stosowane w leczeniu zapar¢, uzywane dlugotrwale (Srodki przeczyszczajace),

- leki stosowane w leczeniu napadow padaczki (fenytoina),

- leki stosowane w leczeniu nerwowosci i zaburzen snu (barbiturany),

- leki stosowane w leczeniu zwigkszonego cisnienia w oku (acetazolamid),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci§nienia krwi lub obnizonego poziomu cukru we krwi
(diazoksyd),

- leki stosowane w leczeniu zakazen, gruzlicy (ryfampicyna),

- leki stosowane w leczeniu groznego dla zycia bardzo matego poziomu cukru we krwi

(glukagon).

Ponizsze leki mogg zwicksza¢ lub zmniejsza¢ wptyw leku Diaril na obnizenie poziomu cukru we

krwi:

- leki stosowane w leczeniu wrzodow zotgdka (tzw. antagonisci H,),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub niewydolnosci serca, np. leki blokujace
receptory beta-adrenergiczne, klonidyna, guanetydyna i rezerpina. Leki te moga rowniez
ostabia¢ (maskowac) objawy hipoglikemii, dlatego podczas ich stosowania nalezy zachowa¢
ostroznos¢.

Lek Diaril moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dziatanie nastepujacych lekow:
- leki hamujgce tworzenie sie zakrzepow (pochodne kumaryny, np. warfaryna).

Alkohol moze nasili¢ lub ostabi¢ przeciwcukrzycowe dziatanie leku Diaril.

Nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Diaril jednocze$nie
z innymi lekami.

Stosowanie leku Diaril z jedzeniem i piciem

Lek Diaril nalezy zazywaé¢ w dawce jednorazowej bezposrednio przed lub w trakcie spozywania
$niadania lub pierwszego positku dnia. Tabletki Diaril nalezy potyka¢ w catosci, popijajac
przynajmniej potowa szklanki wody.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzié si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowa¢ leku Diaril w czasie cigzy.
W przypadku planowania cigzy pacjentka stosujaca glimepiryd powinna niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Lek Diaril jest przeciwwskazany w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Z powodu zbyt niskiego lub wysokiego poziomu cukru moze nastgpi¢ pogorszenie zdolnosci
koncentracji lub wydhuzenie czasu reakcji, lub moze dojs¢ do pogorszenia wzroku.

Moze to stwarza¢ zagrozenie w sytuacjach wymagajacych powyzszych zdolnosci,

np. podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn. Dlatego wspolnie z lekarzem nalezy
rozwazy¢ mozliwo$¢ prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Diaril



Tabletki Diaril zawierajg laktoze jako substancje pomocniczg. Jezeli stwierdzono wcze$niej

u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

Tabletki Diaril zawieraja barwniki (zelaza tlenek czerwony E 172, zelaza tlenek zoity E 172,
indygotyne¢ E 132 lub zétcien pomaranczowa E 110), ktére moga powodowacé reakcje alergiczne
(nadwrazliwosci).

3.  JAK STOSOWAC LEK DIARIL

Lek Diaril nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie wgtpliwosci nalezy
skontaktowac sie¢ z lekarzem lub farmaceutq.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Diaril dla osoby dorostej wynosi 1-4 mg dziennie

w zalezno$ci od poziomu cukru we krwi. Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 mg. Podczas
stosowaniu leku Diaril nie powinno si¢ opuszcza¢ zadnego positku. W trakcie leczenia mozna
dodatkowo stosowac insuling lub metforming. W takich przypadkach lekarz okresli dawke insuliny
lub metforminy indywidualnie dla kazdego pacjenta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Diaril jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic¢ si¢ do
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Diaril
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Objawy przedawkowania mogg wystapi¢ w ciggu 24 godzin od chwili zazycia leku Diaril.

Objawy przedawkowania moga by¢ nastepujace: niski poziom cukru we krwi, nudnosci, wymioty, bol
zotadka, niepokoj, drzenie, zaburzenia widzenia, zaburzenia koordynacji ruchow, sennos¢, utrata
przytomnosci ($§pigczka) i drgawki. W razie podejrzen przedawkowania leku, nalezy natychmiast
spozy¢ cukier, sok owocowy lub temu podobne. Zabrania si¢ podawania jedzenia czy napojow osobie
nieprzytomne;j.

Pominiecie przyjecia leku Diaril
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwijnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Leczenie nalezy kontynuowac¢ przestrzegajac sposobu dawkowania leku Diaril.

Przerwanie przyjmowania leku Diaril

W razie jakichkolwiek dalszych wqtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocicé sig do
lekarza lub farmaceuty.

Istnieje mozliwo$¢ podwyzszenia poziomu glukozy we Krwi.

Przed zakonczeniem przyjmowania leku nalezy si¢ skonsultowa¢ z lekarzem.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Diaril moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Nalezy natychmiast powiedzieé¢ lekarzowi, jesli wystapia nastepujace objawy:

- reakcje alergiczne (w tym zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z wysypka), ktore moga
rozwijac si¢ w ciezkie reakcje z utrudnionym oddychaniem, spadkiem ci$nienia krwi,
a nawet prowadzace do wstrzasu,

- zaburzona czynno$¢ watroby, w tym zazolcenie skory i oczu (zottaczka), zaburzenia przepltywu
z6lci (cholestaza), zapalenie watroby (hepatitis) lub niewydolno$¢ watroby,

- alergia (nadwrazliwo$¢) skory, objawiajaca si¢ $wiadem, wysypka, pokrzywka i zwigkszong
wrazliwo$cig na promienie stoneczne. Pewne tagodne reakcje alergiczne mogg rozwijac si¢
w cigzkie reakcje.

- cigzka hipoglikemia, w tym utraty przytomnosci, napady drgawek lub $pigczka.
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U niektorych pacjentdow podczas stosowania leku Diaril wystapily nastepujace dziatania niepozadane:
Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u wiecej niz 1 pacjenta na 10 000, ale u mniej niz
1 pacjenta na 1000):
- mniejszy niz zazwyczaj poziom cukru we krwi (hipoglikemia) — patrz punkt 2. —, Kiedy
zachowac szczego6lng ostrozno$¢ stosujac lek Diaril”,
- zmniejszenie liczby komorek krwi:
= plytki krwi (co zwigksza ryzyko krwawienia lub sincow),
= biate krwinki (co zwigksza prawdopodobienstwo wystapienia zakazen),
= czerwone krwinki (co moze powodowa¢ blado$¢ skory i ostabienie lub brak tchu).
Zaburzenia te zazwyczaj ustepuja po przerwaniu stosowania leku Diaril.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

- reakcje alergiczne (w tym zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka), ktore moga
rozwijac si¢ w cigzkie reakcje z utrudnionym oddychaniem, spadkiem ci$nienia krwi,
a nawet prowadzace do wstrzasu,

- nudnosci lub wymioty, biegunka, uczucie pelnego zotadka lub wzdecia, bol brzucha,

- zaburzona czynno$¢ watroby, w tym zazotcenie skory i oczu (zo6ttaczka), zaburzenia przeptywu
z0%ci (cholestaza), zapalenie watroby (hepatitis) lub niewydolnos$¢ watroby,

- obnizenie poziomu sodu we krwi (wykazane w badaniach krwi).

Inne dzialania niepozadane:

- zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych,

- alergia (nadwrazliwos$¢) skory, objawiajaca si¢ $wigdem, wysypka, pokrzywka i zwigkszong
wrazliwos$cig na promienie stoneczne. Pewne tagodne reakcje alergiczne mogg rozwijac si¢
w ciezkie reakcje z utrudnionym potykaniem i oddychaniem, obrzmieniem warg, gardta lub
jezyka.

- moga wystapi¢ reakcje alergiczne na leki z grupy pochodnych sulfonylomocznika, sulfonamidy
lub leki pokrewne,

- na poczatku terapii lekiem Diaril mogg wystapi¢ zaburzenia widzenia. Jest to spowodowane
zmianami poziomu cukru we krwi i objawy te powinny szybko ustapic.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK DIARIL

Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac leku Diaril po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze. Termin
waznosci 0znacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowac leku Diaril, jesli widoczne sa zmiany w wygladzie tabletki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobic¢ z lekami, ktore nie sq juz potrzebne. Takie postegpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Diaril
- Substancja czynna leku jest glimepiryd.



Jedna tabletka leku Diaril zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg lub 6 mg glimepirydu
w zalezno$ci od mocy wskazanej na pudetku i blistrze.

- Ponadto lek zawiera: laktozg jednowodna, karboksymetyloskrobi¢ sodowa (typ A), celuloze
mikrokrystaliczng, powidon K-30, magnezu stearynian oraz
tabletki 1 mg — Zelaza tlenek czerwony (E 172)
tabletki 2 mg — Zelaza tlenek zo6tty (E 172), indygotyng (E 132)
tabletki 3 mg — zelaza tlenek zo6tty (E 172)
tabletki 4 mg — indygotyne (E 132)
tabletki 6 mg — zotcien pomaranczowa (E 110).

Jak wyglada lek Diaril i co zawiera opakowanie
Diaril 1 mg tabletki
Tabletki sa rozowe, podtuzne z rowkiem z obu stron.

Diaril 2 mg tabletki
Tabletki sa zielone, podtuzne z rowkiem z obu stron.

Diaril 3 mg tabletki
Tabletki sa jasnozoétte, podtuzne z rowkiem z obu stron.

Diaril 4 mg tabletki
Tabletki sa jasnoniebieskie, podtuzne z rowkiem z obu stron.

Diaril 6 mg tabletki
Tabletki sa jasnopomaranczowe, podtuzne z rowkiem z obu stron.

Dostepne opakowania
30 tabletek
60 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ W obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Walbrzyska 13

60-198 Poznan

Wytwoérca
Biofarm Sp. z o.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Biofarm Sp. z o.0.
ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan
Polska

tel. +48 61 66 51 500

Data zatwierdzenia ulotki: 24.02.2011



