Pakendi infoleht: teave patsiendile

DIAPREL MR 60 mg, toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
Gliklasiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Diaprel MR 60 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Diaprel MR 60 mg’i v3tmist
Kuidas Diaprel MR 60 mg’i votta

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Diaprel MR 60 mg’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Diaprel MR 60 mg ja milleks seda kasutatakse

Diaprel MR 60 mg on ravim, mis langetab veresuhkru taset (suukaudne, veresuhkrut alandava toimega
sulfoniiiiluurea riihma ravim).

Diaprel MR 60 mg’i kasutatakse teatud tiiiipi suhkurtdve (II tiiiipi diabeet) raviks tdiskasvanutel, kui
ainult dieedi, fiitisilise koormuse ja kehakaalu vihendamisega ei saavutata vere suhkrusisalduse
puisimist digel tasemel.

2. Mida on vaja teada enne Diaprel MR 60 mg’i votmist

Arge vitke Diaprel MR 60 mg:

- kui olete gliklasiidi vdi Diaprel MR 60 mg mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) vdi mdne
teise sama rithma ravimi (sulfoniiiiluurea preparaadid) véi mone teise sarnase ravimi
(hiipogliikeemilised sulfoonamiidid) suhtes allergiline;

- kui teil on insuliinsdltuv (I tiiiipi) diabeet;

- kui teil on uriinis ketokehi ja suhkrut (see vdib tdhendada, et teil on diabeetiline ketoatsidoos),
diabeetiline prekooma v&i kooma;

- kui teil on raske maksa- v4i neeruhaigus;

- kui te vOtate seeninfektsioonide vastaseid ravimeid (mikonasool) (vt 16ik ,,Muud ravimid ja
Diaprel MR 60 mg”);

- kui te toidate last rinnaga (vt 16ik ,,Rasedus ja imetamine™).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Diaprel MR 60 mg votmist rddkige oma arstiga.

Soovitud veresuhkru taseme saavutamiseks peate te jargima teie arsti poolt médratud raviplaani. See
tdhendab, et lisaks regulaarsele ravimi votmisele peate jélgima oma toitumist, tegelema fiiiisilise
treeninguga ning vajadusel langetama kehakaalu.

Ravi ajal gliklasiidiga on vajalik pidev veresuhkru (ja vdimalik, et ka uriinis oleva suhkru) ning
gliikeeritud hemoglobiini (HbA 1¢) taseme jélgimine.



Esimeste ravinddalate jooksul vdib olla suurenenud risk liiga madala veresuhkru taseme
(hiipogliikeemia) tekkeks. Seetottu on vajalik pidev meditsiiniline jalgimine.

Madal veresuhkru tase (hiipoglitkeemia) vdib tekkida:

- kui te so6te ebaregulaarselt voi jétate soogikordi vahele,

- kui te nilgite,

- kui te olete alatoitunud,

- kui te muudate oma toitumist,

- kui teie fiiiisiline aktiivsus on suurenenud ning see ei ole tasakaalus siisivesikute tarbimisega,

- kui te tarvitate alkoholi, eriti koos toidukordade vahelejdtmisega,

- kui te kasutate samaaegselt teisi ravimeid vdi looduslikke ravimeid,

- kui te votate gliklasiidi liiga suures annuses,

- kui teil esineb teatud hormoonidest tingitud héireid (kilpnddrme, ajuripatsi voi neerupealise
koore funktsionaalsed hiired),

- kui teie neeru- voi maksafunktsioon on tugevalt vdhenenud.

Kui teil on madala veresuhkru tase, vdivad teil esineda jargmised siimptomid: peavalu, tugev nilg,
iiveldus, oksendamine, vdsimus, unehdired, rahutus, agressiivsus, keskendumishaired, vihenenud
tdhelepanuvdime ja reaktsioonikiirus, depressioon, segasus, kdne- vdi ndgemishéired, varisemine,
tundlikkushéired, pearinglus ja abituse tunne.

Voivad ilmneda ka jargnevad siimptomid: higistamine, kiilm niiske nahk, drevus, kiire voi
ebaregulaarne siidame riitm, korge vererdhk, dkiline tugev valu rinnus, mis vdib kiirguda
kdrvalolevatesse kehaosadesse (rinnaangiin e stenokardia).

Juhul kui veresuhkru tase langeb veelgi, vib tekkida markimisvaédrne segasusseisund (deliirium),
areneda krambid, kaduda enesekontroll, hingamine vdib olla katkendlik ning siidameriitm
aeglustunud, voib tekkida teadvuse kaotus.

Enamikel juhtudel kaovad madala veresuhkru siimptomid véga kiiresti, kui te manustate mingil kujul
suhkrut (nditeks gliikoositabletid, tiikkisuhkur, magus mahl voi magus tee).

Seega peate te alati endaga kaasas kandma mingil kujul suhkrut (glitkoositabletid, tiikisuhkur). Pidage
meeles, et suhkruasendajad ei ole efektiivsed. Palun v&tke ithendust oma arstiga voi minge 1dhimasse
haiglasse, kui suhkru manustamine ei aita voi siimptomid tekivad taas.

Madala veresuhkru taseme puhul vdivad siimptomid ka puududa, olla vihem margatavad voi areneda
viga aeglaselt voi te ei mirka digeaegselt, et teie veresuhkru tase on langenud. See vdib juhtuda, kui
te olete eakas patsient, kes votab teatud ravimeid (nditeks keskndrvisiisteemi toimivaid ravimeid vdi
beeta-blokaatoreid).

Stressisituatsioonide puhul (dnnetused, operatsioonid, palavik jne) v3ib arst teile ajutiselt midrata
insuliinravi.

Korge veresuhkru siimptomid (hiiperglitkeemia) vdivad ilmneda, kui gliklasiid ei ole veel piisavalt
langetanud veresuhkru taset, kui te pole jarginud arsti poolt médratud raviplaani, kui te votate
naistepuna (Hypericum perforatum) sisaldavaid ravimeid (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Diaprel MR 60
mg*) voi eriliste stressisituatsioonide puhul. Siimptomiteks vdivad olla janu, sage urineerimine,
suukuivus, kuiv siigelev nahk, nahainfektsioonid ning vihenenud suutlikkus. Nende siimptomite
ilmnemisel peate votma tihendust oma arsti v3i apteekriga.

Veregliikoosi tasakaalu hdired (madal veresuhkru tase ja kdrge veresuhkru tase) vdivad ilmneda, kui
gliklasiidi mésratakse samaaegselt antibiootikumide rithma kuuluvate ravimitega, mida nimetatakse
fluorokinoloonideks, eriti eakatele patsientidele. Sellisel juhul tuletab arst teile meelde
gliikoositaseme jilgimise olulisust.

Kui teie perekonnas on esinenud vdi teil on teadaolevalt parilik gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi
(G6PD) defitsiit (punaste vererakkude hiire), vdib tekkida hemoglobiini taseme langus ja punaste



vererakkude lagunemine (hemoliiiitiline aneemia). Konsulteerige enne selle ravimi vStmist oma
arstiga.

Lapsed ja noorukid
Andmete puudumise tdttu ei soovitata Diaprel MR 60 mg kasutada lastel.

Muud ravimid ja Diaprel MR 60 mg
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Gliklasiidi veresuhkrut alandav toime v&ib tugevneda ning vdivad tekkida madala veresuhkru taseme

stimptomid, kui samaaegselt voetakse monda jargmistest ravimitest:

- teised veresuhkru taset langetavad ravimid (suukaudsed veresuhkrut langetavad ravimid, GLP-
1 retseptori agonistid v&i insuliin),

- antibiootikumid (sulfoonamiidid, klaritromiitsiin),

- ravimid, mida kasutatakse korge vererdhu voi sildamepuudulikkuse raviks (beetablokaatorid,
AKE inhibiitorid, nagu kaptopriil vdi enalapriil),

- seeninfektsioonide raviks kasutatavad ravimid (mikonasool, flukonasool),

- mao- voi kaksteistsdrmikuhaavandite raviks kasutatavad ravimid (H,-retseptorite blokaatorid),

- depressiooniravimid (monoamiinioksiidaasi inhibiitorid),

- valuvaigistid vdi reuma raviks kasutatavad ravimid (feniiiilbutasoon, ibuprofeen),

- ravimid, mis sisaldavad alkoholi.

Gliklasiidi veresuhkrut alandav toime v&ib ndrgeneda ning vdivad tekkida korge veresuhkru taseme

stimptomid, kui samaaegselt voetakse monda jargmistest ravimitest:

- kesknérvisiisteemi héirete raviks kasutatavad ravimid (kloorpromasiin),

- poletikku vihendavad ravimid (kortikosteroidid),

- astma raviks voi stinnituse ajal kasutatavad ravimid (intravenoosne salbutamool, ritodriin ja
terbutaliin),

- rinnandidrmehdiirete, tugeva menstruaalveritsuse ja endometrioosi raviks kasutatavad ravimid
(danasool),

- naistepuna lirti (Hypericum perforatum) sisaldavad ravimid.

Veregliikoosi tasakaalu hdired (madal veresuhkru tase ja kdrge veresuhkru tase) vdivad ilmneda, kui
gliklasiidi voetakse samaaegselt antibiootikumide rithma kuuluvate ravimitega, mida nimetatakse
fluorokinoloonideks, eriti eakate patsientide puhul.

Diaprel MR 60 mg voib tugevdada verehiiiibimist vidhendavate ravimite (varfariin) toimet.

Enne mone teise ravimi v3tmist konsulteerige oma arstiga. Kui te ldhete haiglasse, teavitage
meditsiinipersonali, et te votate Diaprel MR 60 mg.

Diaprel MR 60 mg koos toidu, joogi ja alkoholiga

Diaprel MR 60 mg’i vdib vétta koos toidu ja mittealkohoolsete jookidega.

Alkoholi tarvitamine ei ole soovitatav, kuna see v3ib mdjutada kontrolli teie diabeedi iile
ettendgematul viisil.

Rasedus ja imetamine

Diaprel MR 60 mg’i kasutamine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Kui te olete rase, arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi votmist ndu
oma arstiga.

Rinnaga toitmise ajal ei tohi te votta Diaprel MR 60 mg’i.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Kui teie veresuhkru tase on liiga madal (hiipogliikeemia) vai liiga kdrge (hiiperglitkeemia) voi kui teil



tekivad nende seisundite tulemusena nagemishdired, siis v3ib teie keskendumisvdime voi
reaktsioonikiirus olla halvenenud. Pidage meeles, et te vdite ohustada ennast vai teisi (nditeks autot
juhtides vdi masinatega toGtades).

Palun kiisige ndu oma arstilt, kas te tohite juhtida autot:

- kui teil on sageli madala veresuhkru taseme episoodid (hiipoglitkeemia),

- kui teil esineb vihe voi ei teki tildse hoiatavaid signaale veresuhkru taseme langemisel
(hiipogliikeemia).

Diaprel MR 60 mg sisaldab laktoosi
Kui arst on teile delnud, et te ei talu teatud tiiiipi suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Diaprel MR 60 mg’i votta

Annus
Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Arst mddrab annuse soltuvalt teie vere ja voimalik, et ka uriini suhkrusisaldusest.
Viliste faktorite (kehakaalu langus, elustiili muutus, stress) muutused voi veresuhkru véértuste
paranemise korral vdib olla vajalik gliklasiidi annuse muutmine.

Soovitatav 66pdevane annus on pool kuni 2 tabletti (maksimaalselt 120 mg) iiksikannusena
hommikusodgi ajal. Annus sdltub ravivastusest. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Diaprel MR 60 mg on suukaudseks kasutamiseks. Votke tablett(id) klaasitdie veega hommikus6gi
ajal (eelistatult iga piev samal kellaajal). Neelake poolik vdi terve tablett(id) alla tervelt. Arge nirige
ega purustage neid.

Tableti vdtmise jargselt tuleb alati siiiia.

Juhul kui alustatakse kombinatsioonravi Diaprel MR 60 mg’i ja metformiini, alfa-gliikosidaasi
inhibiitori, tiasolidiindiooni, dipeptidiitilpetidaas-4 inhibiitori, GLP-1 retseptori agonisti v3i
insuliiniga, médrab arst teile iga ravimi vajaliku annuse individuaalselt.

Kui te mérkate, et teie veresuhkru tase on liiga korge, kuigi te kasutate ravimit nii nagu teile on
médratud, votke iithendust oma arsti voi apteekriga.

Kui te votate Diaprel MR 60 mg’i rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud liiga palju tablette, votke otsekohe iithendust oma arsti v6i 1dhima haigla
erakorralise meditsiini osakonnaga. Uleannustamise siimptomiteks on madala veresuhkru taseme
(hiipogliikeemia) siimptomid, mida on kirjeldatud 18igus 2. Siimptomeid on vdimalik kergendada, kui
koheselt siitia suhkrut (4 kuni 6 tiikki) v4i juua magusat jooki, sellele peaks jargnema korralik
toidukord. Kui patsient on teadvuseta, votke otsekohe ithendust arstiga ja kutsuge kiirabi. Sama tuleks
teha juhul, kui keegi (nditeks laps) on seda ravimit kogemata sisse votnud. Teadvuseta patsiendile ei
tohi anda siitia ega juua.

Tuleks tagada, et alati on olemas eelnevalt informeeritud inimene, kes saab hadaolukorras kutsuda
arsti.

Kui te unustate Diaprel MR 60 mg’i votta

On oluline, et votaksite seda ravimit iga pdev, kuna regulaarne ravi on efektiivsem.

Kui te siiski unustate Diaprel MR 60 mg vdtta, siis votke jargmine annus tavalisel ajal. Arge votke
kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vStmata.

Kui te ldpetate Diaprel MR 60 mg’i votmise



Kuna diabeedi ravi on tavaliselt eluaegne, siis konsulteerige enne selle ravimi votmise katkestamist
oma arstiga. Ravi katkestamine v3ib pdhjustada veresuhkru taseme tdusu (hiipergliitkeemia), mis
omakorda suurendab diabeedi komplikatsioonide tekkeriski.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Koige sagedamini tdheldatud kdrvaltoime on madal veresuhkru tase (hiipogliikeemia). Siimptomeid vt
16ik ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”. Siimptomite ravimata jatmise korral vdivad need viia uimasuse,
teavusekao ning voimalikult isegi kooma tekkimiseni. Kui hiipogliikeemia episood on raske voi kestab
kaua, isegi kui seisund suhkru manustamisel vahepeal stabiliseerub, tuleks siiski arstiabi otsida.

Maksa héired

On olnud iiksikuid teateid hdirunud maksafunktsioonist, mis vdib pohjustada naha ja silmade
kollasust. Kui see tekib, votke otsekohe tihendust oma arstiga. Ravi katkestamisel siimptomid iildjuhul
kaovad. Teie arst otsustab, kas ravi katkestamine on vajalik.

Naha kahjustused

On teatatud nahareaktsioonidest, nagu 166ve, punetus, siigelemine, villid, angio6deem (kiire kudede
turse, nagu silmalaugude, néo, huulte, suu, keele- v6i koriturse, mille tagajarjel voib tekkida
hingamisraskus). Lo6ve voib progresseeruda laiaulatusliku villilise 166beni kuni naha
mahakoorumiseni.

Erandjuhtudel on teatatud rasketest iilitundlikkusreaktsiooni nahtudest (DRESS): esialgu gripilaadsed
stimptomid ja 166ve ndol, mis levib ning kaasub korge palavik.

Vere hédired

On teatatud vererakkude hulga vihenemisest (nt trombotsiitidid, eriitrotsiiiidid ja leukotsiiiidid), mis
vOib pdhjustada kahvatust, pikaajalist veritsust, verevalumeid, kurguvalu ning palavikku. Ravi
katkestamisel need siimptomid tavaliselt kaovad.

Seedetrakti hiired
Kohuvalu, iiveldus, oksendamine, seedehidired, kdhulahtisus ja kdhukinnisus. Need toimed vdhenevad,
kui Diaprel MR 60 mg’i voetakse koos toiduga, nii nagu on soovitatud.

Silma kahjustused
Teil voib esineda lithiajalisi ndgemishdireid, eriti ravi alustamisel. See tekib veresuhkru taseme
muutuste tottu.

Sarnaselt teistele sulfoniiiiluurea preparaatidele on tdheldatud jargmisi kdrvaltoimeid: suuri
vererakkude hulga muutusi ning veresoonte seinte allergilist pdletikku, naatriumitaseme vihenemist
veres (hiiponatreemia), maksakahjustuse siimptomeid (niiteks ikterus), mis tildjuhul kadusid
sulfoniiiiluureaga ravi katkestamisel, kuid iiksikutel juhtudel vdivad viia eluohtliku maksakahjustuse
tekkeni.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Diaprel MR 60 mg’i siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil parast ,, K8lblik
kuni. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata
dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Diaprel MR 60 mg’i sisaldab

- Toimeaine on gliklasiid. Uks toimeainet modifitseeritult vabastav tablett sisaldab 60 mg
gliklasiidi.

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, maltodekstriin, hiipromelloos, magneesiumstearaat,
kolloidne veevaba rinidioksiid.

Kuidas Diaprel MR 60 mg’i viilja niieb ja pakendi sisu

Diaprel MR 60 mg on valge, pikliku kujuga toimeainet modifitseeritult vabastav 15 mm pikk ja 7 mm
lai poolitusjoonega tablett, mille mdlemal poolel on méirge “DIA 60”.

Tabletid on blisterpakendis, mis on pakendites 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120,
180 vdi 500 tableti kaupa.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Les Laboratoires Servier
50 rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Prantsusmaa

Tootjad:
Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran
45520 Gidy - Prantsusmaa

vOi

Servier (Ireland) Industries Ltd.
Gorey Road,
Arklow - Co. Wicklow - lirimaa.

vOi

ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
UL. Annopol 6B
03-236 Warszawa - Poola

vOi
LABORATORIOS SERVIER S.L.

Avenida de Los Madroiios, 33
28043 Madrid - Hispaania



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Servier Laboratories OU

Rotermanni 8, 10111 Tallinn

Tel: +372 664 5040

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

Austria

Belgia
Bulgaaria
Horvaatia
Kiipros

T8ehhi Vabariik
Taani

Eesti
Prantsusmaa (RMS)
Saksamaa
Kreeka

Ungari

lirimaa

Itaalia

Lati

Leedu
Luksemburg
Malta

Holland
Poola
Portugal
Rumeenia
Slovakkia
Sloveenia
Hispaania

DIAMICRON MR 60 mg
UNI DIAMICRON 60 mg
DIAPREL MR 60 mg
DIAPREL MR 60 mg
DIAMICRON MR 60 mg
DIAPREL MR 60 mg
DIAMICRON UNO 60 mg
DIAPREL MR 60 mg
DIAMICRON 60 mg
DIAMICRON UNO 60 mg
DIAMICRON MR 60 mg
DIAPREL MR 60 mg
DIAMICRON MR 60 mg
DIAMICRON 60 mg
DIAPREL MR 60 mg
DIAPREL MR 60 mg
DIAMICRON 60 mg
DIAMICRON MR 60 mg

DIAMICRON MR 60 mg
DIAPREL MR
DIAMICRON LM 60 mg
DIAPREL MR 60 mg
DIAPREL MR 60 mg
DIAPREL MR 60 mg
DIAMICRON 60 mg

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2017.



