ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
DIABREZIDE, 80 mg, tabletki

(Gliclazidum)

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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:

Co to jest lek Diabrezide i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Diabrezide
Jak przyjmowac lek Diabrezide

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diabrezide

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Coto jest lek Diabrezide i w jakim celu si¢ go stosuje

Diabrezide jest doustnym lekiem przeciwcukrzycowym, zmniejszajacym stezenie cukru we krwi.
Zawiera substancje czynna gliklazyd, ktora nalezy do grupy pochodnych sulfonylomocznika.

Wskazania do stosowania:

e Leczenie cukrzycy typu 2 (niewymagajacej leczenia insuling) u oséb dorostych,
gdy przestrzeganie diety, ¢wiczenia fizyczne oraz zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja
do utrzymania prawidlowego stezenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Diabrezide
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Diabrezide

e Jesli pacjent ma uczulenie na gliklazyd, inne pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 (cukrzyca insulinozalezna).

o Jesli pacjent ma stan przedspigczkowy lub $pigczke cukrzycowa.

o Jesli pacjent ma kwasice ketonowg (cukrzycowsg) — nagromadzenie we krwi nadmiernych ilo$ci
kwasnych substancji.

e Jesli pacjent ma cigzka niewydolnos$¢ nerek lub watroby (w tych przypadkach zaleca si¢
zastosowanie insuliny).

e Jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (mikonazol, patrz punkt:
Lek Diabrezide a inne leki).

o Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt: Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnose).

e U dzieci z powodu braku danych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Diabrezide nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.



Aby osiggna¢ wlasciwe stezenie cukru we krwi, nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych
leczenia. Oznacza to, ze oprocz regularnego zazywania tabletek, nalezy przestrzega¢ diety,
wykonywa¢ ¢wiczenia fizyczne, a gdy jest to konieczne, zmniejszy¢ masg ciala.

Podczas leczenia tym lekiem konieczne jest regularne oznaczanie stgzenia cukru we krwi

(i ewentualnie w moczu) oraz oznaczanie glikozylowanej hemoglobiny (HbALc).

Ryzyko zbyt niskiego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) moze zwigkszy¢ sie podczas pierwszych
tygodni leczenia. Z tego wzgledu konieczna jest szczegolnie doktadna kontrola lekarska.

Matle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) moze wystapi¢, jesli:

- pacjent jada nieregularnie lub pomija positki;

- pacjent posci;

- pacjent jest niedozywiony;

- pacjent zmienia diete;

- wystepuja dlugotrwate nudnosci i wymioty;

- pacjent zwigksza aktywnos¢ fizyczng, a spozycie weglowodandw nie jest wystarczajace;

- pacjent pije alkohol;

- pacjent przyjmuje za duze dawki leku Diabrezide;

- upacjenta wystepuja szczeg6élne zaburzenia hormonalne (zaburzenia czynnosci tarczycy,
przysadki mézgowej lub kory nadnerczy);

- czynno$¢ nerek lub watroby jest powaznie ostabiona;

- pacjent przyjmuje inne leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi.

Jesli pacjent ma male stezenie cukru we krwi, mogg wystapic¢ nastepujace objawy:

bol gtowy, silny gldd, nudnosci, wymioty, zmeczenie, senno$é, zaburzenia snu, niepokdj,
agresywnosc¢, ostabiona koncentracja, zmniejszona czujnos$¢ i czas reakcji, depresja, uczucie splatania
i dezorientacja (zaburzenia orientacji czasu, miejsca, sytuacji lub wlasnej osoby), zaburzenia mowy

i widzenia, drzenie, otgpienie (obnizenie sprawnosci umystowej), zaburzenia czucia, zawroty glowy,
znaczne ostabienie.

Moga takze wystapi¢ inne objawy: pocenie si¢, wilgotna skora, lek, szybkie lub nieregularne bicie
serca, wysokie ci$nienie krwi, nagly silny bol w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowaé (dtawica
piersiowa).

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

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

7 tego wzgledu nalezy zawsze nosi¢ przy sobie produkty zawierajace cukier. Nalezy pamigtac,

ze sztuczne stodziki nie sg skuteczne.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli spozycie cukru nie pomaga lub
jesli objawy powracaja.

Niektore stresujgce sytuacje (np. uraz, operacja chirurgiczna, gorgczka, zakazenie, itp.) moga mie¢
wplyw na stezenie cukru we krwi. W takich przypadkach lekarz moze zaleci¢ insuling.

Duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia) moze wystapi¢, gdy lek Diabrezide nie zmniejszyt
jeszcze wystarczajaco stezenia cukru we krwi, jesli pacjent nie stosowat si¢ do planu leczenia
zaleconego przez lekarza lub w szczego6lnych stresujacych sytuacjach wymienionych powyzej.

Objawy podwyzZszonego stezenia cukru we krwi to:

pragnienie, czgste oddawanie moczu, sucho$¢ w jamie ustnej, sucha, swedzgca skora, zakazenia skory
I zmniejszona aktywnosc¢. Jesli wystapia takie objawy, pacjent musi skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Nie nalezy przyjmowac leku Diabrezide, jesli pacjent ma rzadko wystepujacag dziedziczng
nietolerancj¢ niektorych cukrow (galaktozy), niedobor laktazy (typu Lappa) lub zespét ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy).



Lek Diabrezide a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dziatanie zmniejszajace stezenie cukru we krwi leku moze by¢ nasilone, a objawy matego stezenia

cukru we krwi moga wystapic, kiedy jest przyjmowany ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

e inne leki stosowane w leczeniu duzego stezenia cukru we krwi (doustne leki przeciwcukrzycowe,
jak np. akarboza, biguanidy lub insulina);

e leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub niewydolnosci serca

(beta-adrenolityki, inhibitory ACE, takie jak kaptopryl, enalapryl);

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

leki stosowane w leczeniu wrzodow Zotadka lub dwunastnicy (leki blokujace receptory Hy);

leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory MAO);

niesteroidowe leki przeciwzapalne — NLPZ (stosowne w celu tagodzenia bolu, np. ibuprofen);

fenylbutazon (lek o bardzo silnym dziataniu przeciwzapalnym, stosowany w leczeniu

m.in. zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa i reumatoidalnego zapalenia stawow);

sulfonamidy (leki stosowane w leczeniu zakazen wywotanych przez bakterie);

o leki zawierajace alkohol.

Nastepujace leki moga ostabia¢ dzialanie leku Diabrezide i powodowaé zwickszone stezenie cukru
we Krwi:
o leki stosowane w leczeniu chorob piersi, cigzkich krwawien miesigczkowych i endometriozy
(np. danazol);
e chloropromazyna (lek psychotropowy stosowany m.in. w leczeniu schizofrenii);
o glikokortykosteroidy (zwane steroidami, stosowane w leczeniu m.in. choroby reumatycznej);
e rytodryna, salbutamol, terbutalina (leki podawane dozylnie w leczeniu astmy lub podczas porodu).

Lek Diabrezide moze zwigkszy¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny) — lekarz moze
podjac decyzje o zmianie leku przeciwzakrzepowego.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy zazywa ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekow, powinien
zapytac o to lekarza lub farmaceute.

Diabrezide z jedzeniem i piciem

Lek Diabrezide mozna przyjmowac z jedzeniem i napojami bezalkoholowymi.

Nie zaleca si¢ picia alkoholu, poniewaz jego dziatanie moze zmieni¢ st¢zenie cukru we Krwi
w nieprzewidywalny sposob.

Osoby leczone tym lekiem powinny przestrzega¢ zaleconej diety.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

¢ Nie zaleca si¢ stosowania leku Diabrezide w czasie cigzy.

o Jesli pacjentka planuje zajs¢ w cigze lub jest w cigzy, powinna o tym poinformowac lekarza, ktory
moze zaleci¢ odpowiednie leczenie.

e Nie wolno stosowac¢ leku Diabrezide podczas karmienia piersia. Nie wiadomo, czy lek przenika
do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jesli stezenie glukozy we krwi jest za male (hipoglikemia) lub zbyt duze (hiperglikemia), lub jesli
wystgpig zaburzenia widzenia jako wynik nieprawidtowego stezenia cukru we krwi, zdolno$¢



koncentracji albo szybko$¢ reakcji moze si¢ zmniejszy¢. Moze to by¢ niebezpieczne podczas
prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn.

Nalezy omowi¢ z lekarzem zalecenia umozliwiajgce uniknigcie wystgpienia zbyt matego st¢zenia
cukru we krwi podczas kierowania pojazdem.

Lek Diabrezide zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

3. Jak stosowaé lek Diabrezide

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Dawke ustala lekarz, w zaleznoS$ci od stg¢zenia cukru we krwi i w moczu.
Wszelkie zmiany zwigzane z czynnikami zewnetrznymi (np. zmniejszenie masy ciata, zmiana stylu
zycia, stres) lub poprawa kontroli st¢zenia cukru we krwi, moga wymagac zmiany dawek gliklazydu.

Dorosli:

zwykle dawka poczatkowa wynosi pot do 1 tabletki na dobe (40 do 80 mg) przed $niadaniem.
Nie nalezy stosowac wigcej niz 4 tabletki na dobg (320 mg dobg).

Dawka podtrzymujaca wynosi zwykle od 1 do 2 tabletek (80 do 160 mg) w dwdch dawkach
podzielonych (przyjmowanych przed $niadaniem i przed kolacja).

Osoby w podesztym wieku (powyzej 65 lat):
zwykle dawka poczatkowa wynosi pot tabletki (40 mg) przed $§niadaniem.
W porozumieniu z lekarzem dawke mozna zwigksza¢ o 40 mg (pot tabletki) co 7 do 14 dni.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb podawania

Tabletki nalezy potykaé bez rozgryzania, popijajac woda. Lek nalezy zazywa¢ najlepiej 30 minut
przed positkiem.

Zawsze nalezy zjes¢ positek po przyjeciu leku Diabrezide.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Stosowanie u dzieci
Leku Diabrezide nie nalezy stosowa¢ u dzieci.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Diabrezide

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem
lub udac si¢ do najblizszego szpitala.

Przedawkowanie leku moze wywotaé hipoglikemie (mate stezenie cukru we krwi) — patrz punkt 2:
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

W takich sytuacjach moze pomoéc zjedzenie cukru (4 do 6 kostek) lub wypicie stodkiego napoju,

a nastepnie zjedzenie przekaski Iub positku. Jezeli pacjent jest nieprzytomny, nalezy natychmiast
wezwac pogotowie ratunkowe 1 poinformowac lekarza. Tak samo nalezy postapic, jesli ktos,

np. dziecko, przyjat ten lek przypadkowo. Nieprzytomnym pacjentom nie wolno podawac jedzenia



ani napojow. Konieczne jest, aby w otoczeniu pacjenta znajdowala si¢ poinformowana osoba, ktora
w razie nagtego wypadku moze wezwaé pomoc. Nalezy upewnic sie, czy jest taka osoba.

Pominiecie przyjecia leku Diabrezide

Wazne jest, aby lek przyjmowac codziennie, poniewaz stosowany regularnie daje najlepsze efekty.

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyjac¢ lek tak szybko, jak to jest mozliwe. Jesli zbliza si¢
pora przyjecia kolejnej dawki leku, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nastgpng dawke przyjac

w zwyktym czasie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Diabrezide

Leczenie cukrzycy trwa zwykle przez cate zycie. Nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem przed
przerwaniem stosowania tego leku.
Przerwanie leczenia moze spowodowaé zwigkszenie stgzenia cukru we krwi (hiperglikemig).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:

- bardzo czesto: (wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10);

- czgsto: (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100);

- niezbyt czesto: (wystepuja u 1 do 10 os6b na 1 000);

- rzadko: (wystepujg u 1 do 10 os6b na 10 000);

- bardzo rzadko: (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Moga wystapi¢ nastgpujace objawy niepozadane:

e Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: hipoglikemia (objawy matego st¢zenia cukru we krwi
opisano w punkcie 2: Ostrzezenia i $rodki ostroznosci). Jesli objawy hipoglikemii pozostang bez
leczenia, moga przej$¢ w senno$¢, utrate przytomnosci lub $piaczke. Jesli stezenie cukru we krwi
jest zmniejszone znacznie lub dtugotrwale, nawet jesli objawy opanowano przez podanie cukru,
nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza (wystgpujg czesto).

e Zaburzenia Zoladka i jelit: b6l brzucha, nudnos$ci, wymioty, niestrawnos¢, biegunka oraz
zaparcia. Objawy te mozna zmniejszy¢ stosujac lek Diabrezide przed positkiem, zgodnie z
zaleceniem (wystepujq niezbyt czesto).

e Zaburzenia watroby i drog zélciowych (zwigkszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych AspAT,
AlAT, fosfatazy zasadowej) lub zottaczka (zazdtcenie skory i oczu). W razie wystagpienia objawow
zo6ttaczki, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy zazwyczaj ustepuja
po odstawieniu leku. Lekarz zadecyduje, czy przerwac leczenie (wystepujq rzadko).

e Zaburzenia oka: przemijajace zaburzenia widzenia (zwlaszcza na poczatku leczenia)
spowodowane zmianami stezenia cukru we krwi (wystepujq rzadko).

e Zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka (swedzace, czerwone grudki na skorze), $wiad
1 pokrzywka (jasnor6zowe, swedzace bable na skorze). Moga wystapié takze cigzkie reakcje
skorne, jak rumien (miejscowe zaczerwienienie skory), wykwity plamkowo-grudkowe, odczyny
pecherzowe (wystepujg rzadko). Moze takze wystapi¢ obrzek naczynioruchowy (tj. gwattowne
opuchnigcie tkanek m.in.: powiek, twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardta co moze powodowac
zaburzenia w oddychaniu). Wysypka moze prowadzi¢ do powstawania rozlegtych pecherzy i
luszczenia si¢ skory.

e Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: Zmniejszenie liczby krwinek we krwi (np. plytek krwi,
czerwonych i biatych krwinek), ktore moze spowodowac blados¢, przedtuzone krwawienie,
siniaki, bole gardta i gorgczke. Objawy te zazwyczaj ustepuja po przerwaniu leczenia (wystepujg
rzadko).



W przypadku stosowania pochodnych sulfonylomocznika opisywano inne objawy niepozadane takie,
jak: niedokrwistos¢, agranulocytoze, niedokrwistos¢ hemolityczng, pancytopeni¢ (znaczne
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych i biatych), alergiczne zapalenie §ciany naczyn, uszkodzenie
watroby (np. zottaczka) oraz zapalenie watroby. Objawy te w wigkszosci przypadkow ustapity

po odstawieniu pochodnych sulfonylomocznika. W pojedynczych przypadkach prowadzily

one 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, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222\Warszawa, tel. (22) 49 21 301, faks (22) 49
21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diabrezide

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po napisie: Termin
waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Diabrezide

- Substancja czynng leku jest gliklazyd.

1 tabletka zawiera 80 mg gliklazydu.
Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa,
magnezu stearynian oraz laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Diabrezide i co zawiera opakowanie

Lek ma postaé biatych, okragtych tabletek z rowkiem dzielagcym. Linia podziatu utatwia podziat
tabletki na rowne dawki.

Tabletki pakowane sg w blistry po 20 tabletek. Opakowanie zawiera 40 tabletek (2 blistry)
umieszczone w tekturowym pudetku wraz z ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67, Localita Granatieri
50018 Scandicci (Florencja), Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o tym leku nalezy zwrécié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:
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