Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DIAPREL MR
30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
Gliclazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet je§li objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Cotojest lek Diaprel MR i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diaprel MR
Jak stosowac lek Diaprel MR
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac lek Diaprel MR
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrowhE
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Coto jest lek Diaprel MR i w jakim celu si¢ go stosuje

Diaprel MR jest lekiem zmniejszajgcym stezenie cukru we krwi (jest doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym nalezacym do grupy pochodnych sulfonylomocznika).

Diaprel MR jest stosowany w leczeniu pewnej postaci cukrzycy (cukrzycy typu 2) u osob dorostych,
kiedy przestrzeganie samej diety, ¢wiczenia fizyczne oraz zmniejszenie masy ciala nie wystarczajg do
utrzymania prawidlowego stgzenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diaprel MR

Kiedy nie stosowa¢ leku Diaprel MR:

e jesli pacjent ma uczulenie na gliklazyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), inne leki z tej samej grupy (pochodne sulfonylomocznika), inne
pochodne (sulfonamidy);

e jesliu pacjenta wystepuje cukrzyca insulinozalezna (typu 1);

o jesli wystepuja zwiazki ketonowe i cukier w moczu (moze to oznaczaé, Ze u pacjenta wystepuje
kwasica ketonowa), stany przedspiaczkowe lub $piaczka cukrzycowa;

e jesliu pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub watroby;

e jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (mikonazol, patrz punkt
,,Diaprel MR a inne leki”);

e jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Diaprel MR, nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych leczenia, zeby osiggnac wilasciwe stezenie cukru
we krwi. Oznacza to, ze oprocz regularnego zazywania tabletek, nalezy przestrzegac diety,
wykonywac ¢wiczenia fizyczne i, gdy jest konieczne, zmniejszy¢ mase ciala.



Podczas leczenia gliklazydem konieczne jest regularne oznaczanie st¢zenia cukru we krwi
(i ewentualnie w moczu) oraz oznaczanie rowniez glikozylowanej hemoglobiny (HbA1c).

Ryzyko zmniejszonego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) moze by¢ zwickszone podczas
pierwszych tygodni leczenia. Z tego wzgledu szczeg6lnie konieczna jest doktadna kontrola lekarska.

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) moze wystapic, jesli:

- pacjent przyjmuje positki nieregularnie lub pomija positki;

- pacjent posci;

- pacjent jest niedozywiony;

- pacjent zmienia diete;

- pacjent zwigksza aktywnosc¢ fizyczna, a spozycie weglowodanow nie jest wystarczajace;
- pacjent spozywa alkohol, zwlaszcza, gdy pomija positki;

- pacjent zazywa w tym samym czasie inne leki lub naturalne preparaty;

- pacjent przyjmuje za duze dawki gliklazydu;

- u pacjenta wystepujg szczegdlne zaburzenia hormonalne (zaburzenia czynnosci tarczycy, przysadki
moézgowej lub kory nadnerczy);

- czynno$¢ nerek lub watroby jest powaznie ostabiona.

Jesli pacjent ma mate st¢zenie cukru we krwi, moga wystapic nastepujace objawy:

bol gtowy, silny gtdd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, zaburzenia snu, niepokoj, agresywnosc,
ostabiona koncentracja, zmniejszona czujnosc¢ i czas reakcji, depresja, dezorientacja, zaburzenia mowy
lub widzenia, drzenie, zaburzenia czucia, zawroty gtowy, bezsilnos¢.

Moga takze wystgpi¢ nastepujace objawy: pocenie si¢, wilgotna skora, Igk, szybkie lub nieregularne
bicie serca, wysokie cisnienie krwi, nagly, silny bol w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowac
(dtawica piersiowa).

Jesli stgzenie cukru we krwi dalej si¢ zmniejsza, moze wystapi¢ znaczne splatanie (majaczenie),
drgawki, utrata samokontroli, plytki oddech, wolne bicie serca, pacjent moze straci¢ przytomnosc¢.

W wiekszosci przypadkow objawy matego stezenia cukru we krwi znikaja bardzo szybko, gdy pacjent
spozyje troche cukru, np. tabletki z glukoza, kostki cukru, wypije stodki sok, ostodzong herbate.

Z tego wzgledu nalezy zawsze nosi¢ przy sobie pewne produkty z cukrem (np. tabletki z glukoza,
kostki cukru). Nalezy pamietac, ze sztuczne stodziki nie sg skuteczne. Nalezy skontaktowac si¢

Z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli spozycie cukru nie pomaga lub jesli objawy powracaja.

Objawy matego stezenia cukru moga nie wystgpic¢, moga by¢ stabo zaznaczone lub rozwijac sig
bardzo powoli, lub pacjent moze nie by¢ swiadomy, ze stezenie cukru we krwi zmniejszyto sie. Moze
si¢ to zdarzy¢, gdy pacjent jest w podesztym wieku i przyjmuje pewne leki (np. dziatajace na
osrodkowy uktad nerwowy i beta-adrenolityki).

W stresujacych sytuacjach (wypadki, operacje chirurgiczne, goraczka, itd.) lekarz tymczasowo moze
zmieni¢ leczenie na terapi¢ insulina.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) mogg wystapi¢, gdy gliklazyd nie zmniejszyt
jeszcze wystarczajaco stezenia cukru we krwi, jesli pacjent nie stosowat si¢ do planu leczenia
zaleconego przez lekarza, jesli pacjent przyjmuje preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum) (patrz punkt ,,Diaprel MR a inne leki”) lub w szczegdInych stresujacych
sytuacjach. Moze to by¢ pragnienie, czeste oddawanie moczu, sucho$¢ w jamie ustnej, sucha,
swedzaca skora, zakazenia skory 1 zmniejszona aktywnosc.

Jesli wystapia te objawy, pacjent musi skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku stosowania gliklazydu w tym samym czasie z lekami nalezagcymi do grupy
antybiotykéw zwanych fluorochinolonami, zwlaszcza u pacjentoéw w podesztym wieku, moga



wystapi¢ zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi (mate i duze stezenie cukru we krwi). W tym
przypadku lekarz przypomni pacjentowi jak wazne jest monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.

Jesli w przesztosci u kogo$ z rodziny lub u pacjenta stwierdzono wrodzony niedobor dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (G6PD) - (nieprawidtowe czerwone krwinki), moze wystgpi¢ zmniejszenie
stezenia hemoglobiny i rozpad czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna). Przed zazyciem
tego produktu leczniczego nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentoéw z porfirig (dziedziczna choroba genetyczna polegajaca na nagromadzeniu si¢ porfiryn lub
ich prekursorow w organizmie) opisano przypadki zaostrzenia porfirii po zastosowaniu niektorych
innych lekow pochodnych sulfonylomocznika.

Dzieci i mlodziez
Diaprel MR nie jest zalecany do stosowania u dzieci z powodu braku danych.

Diaprel MR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Dziatanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi gliklazydu moze by¢ nasilone, a objawy matego
stezenia cukru we krwi moga wystapié, kiedy jest przyjmowany jeden z nastepujacych lekow:

- inne leki stosowane w leczeniu duzego stezenia cukru we krwi (doustne leki przeciwcukrzycowe,
agonisci receptora GLP-1 lub insulina);

- antybiotyki (sulfonamidy, klarytromycyna);

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia t¢tniczego lub niewydolnosci serca (beta-
adrenolityki, inhibitory ACE, takie jak kaptopryl czy enalapryl);

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (mikonazol, flukonazol);

- leki stosowane w leczeniu wrzodoéw zotadka lub dwunastnicy (leki blokujace receptory H,);

- leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory MAO);

- leki przeciwbolowe lub przeciwreumatyczne (fenylbutazon, ibuprofen);

- leki zawierajace alkohol.

Nastepujace leki moga zmniejsza¢ dziatanie gliklazydu i powodowa¢ zwigkszone stezenie cukru we
Krwi:

- leki stosowane w leczeniu chordb osrodkowego uktadu nerwowego (chlorpromazyna);

- leki przeciwzapalne (kortykosteroidy);

- leki stosowane w leczeniu astmy lub stosowane podczas porodu (dozylnie podawany salbutamol,
rytodryna, terbutalina);

- leki stosowane w leczeniu chordb piersi, ciezkich krwawien miesigczkowych i endometriozy
(danazol);

- preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

W przypadku stosowania leku Diaprel MR w tym samym czasie z lekami nalezagcymi do grupy
antybiotykéw zwanych fluorochinolonami, zwlaszcza u pacjentdéw w podesztym wieku, moga
wystapi¢ zaburzenia stezenia glukozy we krwi (male i duze stezenie cukru we krwi).

Diaprel MR moze zwigkszy¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (warfaryny).
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania innego produktu leczniczego.
Jesli pacjent idzie do szpitala, powinien poinformowac¢ personel medyczny, ze przyjmuje lek Diaprel

MR.

Lek Diaprel MR z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Diaprel MR mozna przyjmowac¢ z jedzeniem i bezalkoholowymi napojami.



Nie zaleca si¢ picia alkoholu, poniewaz moze to zmieni¢ kontrolg cukrzycy w nieprzewidywalny
Sposob.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Diaprel MR w czasie ciazy. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza,
ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowac leku Diaprel MR podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jezeli stezenie glukozy we krwi jest za mate (hipoglikemia) lub zbyt duze (hiperglikemia), lub jezeli
wystapig zaburzenia widzenia jako wynik nieprawidtowego stezenia cukru we krwi, zdolnosé
koncentracji albo reakcji moze by¢ zaburzona. Nalezy pamigtac, ze pacjent moze stanowi¢ zagrozenie
dla siebie lub innych o0séb (np. podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn).

Nalezy zapyta¢ lekarza o mozliwo$¢ prowadzenia pojazdu:

- jezeli mate stezenie cukru (hipoglikemia) wystgpuje czgsto;

- jezeli objawy matego stezenia cukru (hipoglikemii) sg bardzo mate lub ich brak.

3. Jak stosowac lek Diaprel MR

Dawka

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke ustala lekarz, w zalezno$ci od stezenia cukru we krwi i w moczu.

Wszelkie zmiany zwigzane z czynnikami zewnetrznymi (zmniejszenie masy ciata, zmiana stylu zycia,
stres) lub poprawa kontroli stezenia cukru we krwi mogg wymagac¢ zmiany dawek gliklazydu.

Zalecana dawka dobowa wynosi od jednej do czterech tabletek (maksymalnie 120 mg), przyjmowanych
doustnie w pojedynczej dawce w czasie $niadania. Dawka zalezy od reakcji organizmu na leczenie.

Lek Diaprel MR jest przeznaczony do stosowania doustnego. Tabletke(i) nalezy popié¢ szklanka wody
W porze $niadania (najlepiej codziennie o tej samej porze). Tabletki nalezy potyka¢ w catosci. Nie nalezy ich
rozgryzac.

Zawsze nalezy zje$¢ positek po przyjeciu tabletki(ek).

W leczeniu skojarzonym lekiem Diaprel MR z metformina, inhibitorem alfa-glukozydazy,
tiazolidynedionem, inhibitorem peptydazy dipeptydylowej IV, agonista receptora GLP-1 lub insuling dawka
zostanie indywidualnie dobrana przez lekarza.

Jesli pacjent zauwazy, ze stgzenia cukru we krwi sg duze, chociaz pacjent przyjmuje lek jak przepisano,
powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Diaprel MR

W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢
si¢ do najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania sa objawami malego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) i zostaty

opisane w punkcie 2. W takich sytuacjach moze pomoéc zjedzenie cukru (4 do 6 kostek) lub wypicie
stodkiego napoju, a nastepnie zjedzenie przekaski lub positku. Jezeli pacjent jest nieprzytomny, nalezy
natychmiast poinformowac lekarza oraz wezwac pogotowie ratunkowe. Tak samo nalezy postgpic,
jesli ktos, np. dziecko, przyjat ten lek przypadkowo. Nieprzytomnym pacjentom nie wolno podawac
jedzenia lub napojow.

Nalezy upewnic si¢, ze zawsze jest weczesniej poinformowana osoba, ktora moze wezwac lekarza

W razie naglego wypadku.

Pominiecie zastosowania leku Diaprel MR



Wazne jest, aby przyjmowac lek codziennie, poniewaz regularnie stosowany lek dziata lepie;.
Jednakze, jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Diaprel MR, nastgpna dawke powinien przyjac
0 zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Diaprel MR

Poniewaz leczenie cukrzycy trwa zwykle przez cate zycie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
przerwaniem stosowania tego leku.

Przerwanie leczenia moze spowodowaé zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemig), co
zwicksza ryzyko powstania powiktan cukrzycy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Najczgsciej obserwowanym objawem niepozadanym jest mate st¢zenie cukru we krwi (hipoglikemia).
Objawy przedmiotowe i podmiotowe opisane sg w punkcie ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”.

Jesli objawy te pozostang bez leczenia, mogg przejs¢ w sennosé, utrate przytomnosci lub $pigczke.
Jesli wystepujace zmniejszenie stezenia cukru we krwi jest znaczne lub przedtuza sig, nawet jesli jest
tymczasowo kontrolowane przez podanie cukru, nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Zaburzenia watroby

Obserwowano pojedyncze przypadki zaburzonej czynnosci watroby, ktéra moze powodowaé
zazblcenie skory 1 oczu. W razie wystgpienia tych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
Z lekarzem. Objawy zazwyczaj ustepuja po odstawieniu leku. Lekarz zadecyduje, czy przerwaé
leczenie.

Zaburzenia skory

Obserwowano reakcje skome, takie jak wysypka, zaczerwienienie, $wiad, pokrzywka, pecherze,
obrzek naczynioruchowy (szybkie opuchniecie tkanek, takich jak powieki, twarz, wargi, jama ustna,
jezyk lub gardto, co moze powodowa¢ trudno$ci w oddychaniu). Wysypka moze rozwijac si¢ do
rozlegtych zmian w postaci pecherzy lub prowadzi¢ do tuszczenia skory.

Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nalezy przerwac zazywanie leku Diaprel MR oraz pilnie
skontaktowac si¢ z lekarzem i poinformowac¢ go o przyjmowaniu tego leku.

Wyjatkowo zgtaszano objawy ciezkich reakcji nadwrazliwosci (DRESS, ang. Drug Rush with
Eosinophilia and Systemic Symptoms): poczatkowo w postaci objawow grypopodobnych oraz wysypki
na twarzy, ktora nastepnie rozprzestrzeniala sie, oraz wystapienie wysokiej temperatury.

Zaburzenia Krwi

Zmniejszenie liczby krwinek we krwi (np. ptytek krwi, czerwonych i bialych krwinek) moze
spowodowac blado$¢, przedluzone krwawienie, siniaki, bole gardta i goraczke. Objawy te zazwyczaj
ustepuja po przerwaniu leczenia.

Zaburzenia pokarmowe
Bole brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka i zaparcia. Objawy te mozna zmniejszy¢
stosujac lek Diaprel MR razem z positkiem jak zalecano.

Zaburzenia oka
Moze by¢ zaburzone widzenie, zwlaszcza na poczatku leczenia. To dzialanie jest zwigzane ze
zmianami st¢zenia cukru we krwi.



Tak jak po innych pochodnych sulfonylomocznika obserwowano nastepujace zdarzenia niepozadane:
przypadki znacznych zmian liczby krwinek i alergiczne zapalenie §ciany naczyn, zmniejszenie
stezenia sodu we krwi (hiponatremia), objawy uszkodzenia watroby (np. z6ttaczka), ktore

w wigkszo$ci przypadkow ustapity po odstawieniu pochodnych sulfonylomocznika, niemniej jednak
w pojedynczych przypadkach mogace prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Diaprel MR

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,,EXP” (skrot stosowany do opisu terminu waznosci). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca. Umieszczony na opakowaniu skrot ,,.Lot” oznacza numer serii leku.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diaprel MR

- Substancja czynng leku jest gliklazyd. Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 30 mg
gliklazydu.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, maltodekstryna, hypromeloza, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Jak wyglada lek Diaprel MR i co zawiera opakowanie
Diaprel MR wyste¢puje w postaci biatych, podtuznych tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu,

z wyttoczonym oznakowaniem ,,DIA 30” po jednej stronie i ,,‘% ” po drugiej stronie. Diaprel MR

wystepuje w opakowaniach zawierajacych 60 tabletek (2 blistry po 30 tabletek) lub 90 tabletek
(5 blistrow po 18 tabletek lub 3 blistry po 30 tabletek) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.
ul. Annopol 6 B

03-236 Warszawa


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania szczegotowych informacji nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Servier Polska Sp. z 0.0.

ul. Jana Kazimierza 10

01-248 Warszawa

Nr telefonu: (22) 594-90-00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2020



