DIAPREL ®MR 30 mg (Gliclazidum), tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu,

SKEAD*, POSTAC FARMACEUTYCZNA*:
Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 30 mg gliklazydu (Gliclazidum).. Tabletka o
zmodyfikowanym uwalnianiu. Biata, podtuzna tabletka z wyttoczonym oznakowaniem ,,DIA 30” po jednej stronie

i,, 55> po drugiej stronie.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Cukrzyca insulinoniezalezna (typ 2) u dorostych, kiedy leczenie dietetyczne i wysitek fizyczny
oraz zmniejszenie masy ciala nie wystarczaja do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy we krwi.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA:

Dawkowanie:

Dawka dobowa wynosi od 1 tabletki do 4 tabletek na dobe, tj. od 30 do 120 mg przyjmowanych doustnie,
jednorazowo, w porze $niadania. Tabletki (tabletke) nalezy potyka¢ w catosci. W przypadku pominigcia jedne;j
dawki nie nalezy jej zwigksza¢ w dniu nastgpnym. Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu
hipoglikemizujacym, dawka powinna by¢ dostosowana indywidualnie w zalezno$ci od reakcji pacjenta (st¢zenie
glukozy we krwi, HbAlc).

Dawka poczatkowa:

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobe. Jesli stgzenie glukozy we krwi jest skutecznie kontrolowane,
dawka ta moze by¢ stosowana jako leczenie podtrzymujace. Jesli stgzenie glukozy we krwi nie jest odpowiednio
kontrolowane, dawk¢ mozna stopniowo zwigkszy¢ do 60 mg, 90 mg lub 120 mg na dobg¢. Nie powinno si¢
zwigksza¢ dawki czesciej, niz co najmniej po uptywie 1 miesigca, z wyjatkiem pacjentow, u ktorych stezenie
glukozy we krwi nie ulegto zmniejszeniu po dwoch tygodniach leczenia. W takich przypadkach, dawke mozna
zwiekszy¢ pod koniec drugiego tygodnia leczenia. Maksymalna, zalecana dawka dobowa to 120 mg.

Zamiana tabletek produktu zawierajacego 80 mg gliklazydu na produkt Diaprel MR, tabletki o zmodyfikowanym
uwalnianiu: 1 tabletka produktu zawierajacego 80 mg gliklazydu jest porownywalna z 1 tabletka produktu Diaprel
MR. Zmiana moze by¢ przeprowadzona pod warunkiem monitorowania parametréw krwi.

Zamiana innego, doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt Diaprel MR:

Diaprel MR moze by¢ stosowany w celu zastgpienia innego, doustnego leku przeciwcukrzycowego. Podczas
zamiany na produkt Diaprel MR nalezy wzia¢ pod uwagg dawke oraz okres poltrwania uprzednio stosowanego
leku przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przejSciowego nie jest konieczne. Nalezy zastosowac¢ dawke poczatkowa 30 mg i tak ja
modyfikowac, aby byta dostosowana do reakcji stezenia glukozy we krwi danego pacjenta, tak jak to
przedstawiono powyzej. W razie zmiany z innych hipoglikemizujacych pochodnych sulfonylomocznika o
przedtuzonym okresie pottrwania moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu, aby zapobiec wystgpieniu
efektu addycyjnego dwodch preparatow, ktory moze powodowac hipoglikemig. Schemat dawkowania w takich
sytuacjach powinien by¢ taki sam jak na poczatku stosowania produktu Diaprel MR, tzn. leczenie nalezy rozpoczaé
od dawki 30 mg na dobg, a nastepnie ja zwicksza¢ w zaleznos$ci od reakcji metabolicznej pacjenta.

Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi:

Diaprel MR moze by¢ stosowany z biguanidami, inhibitorami alfa-glukozydazy lub insuling. U pacjentow ze
stezeniem glukozy we krwi niedostatecznie kontrolowanym z uzyciem produktu Diaprel MR leczenie skojarzone z
insuling powinno by¢ wprowadzone pod $cista opieka medyczna.

Szczegodlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Produkt Diaprel MR nalezy stosowaé zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowania, jakie sg zalecane u pacjentow
ponizej 65 lat.

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentdéw z tagodng i umiarkowana niewydolnos$cia nerek powinny by¢ zastosowane takie same zasady
dawkowania jak u pacjentéw z prawidtowa czynnoscig nerek. Pacjenci ci powinni pozostawaé

pod obserwacja. Dane te zostaly potwierdzone w badaniach klinicznych.

Czynniki ryzyka wystgpienia hipoglikemii:

U pacjentéw z czynnikiem ryzyka wystapienia hipoglikemii, do ktorych naleza:

- pacjenci niedozywieni lub zle odzywieni;




- cigzkie lub niedostatecznie wyrownane zaburzenia endokrynologiczne (niedoczynnos¢ przysadki,
niedoczynno$¢ tarczycy, niewydolnos¢ nadnerczy);

- zaprzestanie dlugotrwalego leczenia i (lub) leczenia duzymi dawkami kortykosteroidow;

- cigzkie choroby tetnic (cigzka choroba wiencowa, cigzka niewydolnos¢ tetnicy szyjnej, choroba naczyn
obwodowych).

zaleca si¢ stosowanie minimalnej dobowej dawki poczatkowej 30 mg.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo i skutecznosé stosowania produktu Diaprel MR nie zostaly ustalone u dzieci i mtodziezy. Brak
danych dotyczacych stosowania u dzieci.

PRZECIWWSKAZANIA:

- Nadwrazliwos$¢ na gliklazyd lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza, inne pochodne sulfonylomocznika,
sulfonamidy;

- cukrzyca typu 1;

- stan przeds$pigczkowy i $pigczka cukrzycowa, ketoza i kwasica cukrzycowa;

- cigzka niewydolno$¢ nerek lub watroby: w tych przypadkach zaleca si¢ zastosowanie insuliny;

- leczenie mikonazolem ;

- laktacja.

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:
Hipoglikemia

To leczenie powinno by¢ stosowane jedynie u pacjentdow regularnie odzywiajacych si¢ (dotyczy $niadania). Jest
wazne, aby regularnie spozywaé weglowodany ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hipoglikemii, jesli positek jest
przyjety pozno, jesli spozyta jest nieodpowiednia ilo$¢ pokarmu lub positek zawiera mato

weglowodanow. Hipoglikemia cze$ciej pojawia si¢ podczas stosowania diet niskokalorycznych,

w nastepstwie dlugotrwatego lub forsownego wysitku fizycznego, picia alkoholu lub w przypadku, gdy
zastosowano leczenie skojarzone lekami przeciwcukrzycowymi.

Hipoglikemia moze wystapi¢ w nastgpstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznika. Niektore przypadki
cigzkiej i przedtuzonej hipoglikemii moga wymagac leczenia szpitalnego i podawania glukozy przez kilka dni.
Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii, nalezy ostroznie dobieraé pacjentdw oraz ustala¢ dawke, a pacjentow nalezy
odpowiednio poinformowac.

Czynniki zwigkszajace ryzyko wystgpienia hipoglikemii:

- brak wspoélpracy ze strony pacjenta (zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku);

- niedozywienie, nieregularne pory spozywania positkow, opuszczanie positkow, okresy poszczenia lub zmiany
w diecie;

- brak rownowagi pomigdzy wysitkiem fizycznym a podazg weglowodanows;

- niewydolno$¢ nerek;

- cigzka niewydolnos¢ watroby;

- przedawkowanie produktu Diaprel MR;

- niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynnos$ci tarczycy, niedoczynno$¢ przysadki oraz
niewydolno$¢ nadnerczy;

- rownoczesne podawanie pewnych lekow

Niewydolnos¢ nerek i watroby: farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢ zmieniona
u pacjentow z niewydolnoscig watroby lub cigzka niewydolnoscia nerek.
U tych pacjentéw hipoglikemia moze si¢ przedtuzaé, co moze wymagaé odpowiedniego postgpowania.

Informowanie pacjenta

Ryzyko hipoglikemii, jej objawy, leczenie i czynniki predysponujace do jej wystapienia, nalezy wyjasni¢
pacjentowi oraz cztonkom jego rodziny.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o istotnej roli, jaka spetniaja zalecenia dietetyczne, regularne
uprawianie ¢wiczen oraz regularne oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi.



Staba kontrola glikemii: kontrole glikemii u pacjentéw otrzymujacych leki przeciwcukrzycowe moze
zaburza¢ stosowanie preparatow zawierajgcych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), goraczka,
uraz, infekcja lub zabieg chirurgiczny. W niektorych przypadkach moze by¢ konieczne podanie insuliny.

Skutecznos$¢ dziatania hipoglikemizujacego jakiegokolwiek doustnego leku przeciwcukrzycowego, w tym
gliklazydu, z czasem ulega ostabieniu u wielu pacjentdw: moze to wynikac ze stopniowego nasilenia si¢ cukrzycy
lub ze zmniejszenia reakcji na leczenie. Zjawisko to, znane jest jako wtdrne niepowodzenie terapeutyczne,

w odrdznieniu od pierwotnego, kiedy to substancja czynna jest nieskuteczna w leczeniu pierwszego rzutu. Przed
stwierdzeniem wystapienia u pacjenta wtoérnego niepowodzenia terapeutycznego nalezy rozwazy¢ odpowiednie
dostosowanie dawki oraz opracowanie diety.

Zaburzenia stezenia glukozy we krwi

U pacjentdéw z cukrzyca stosujacych jednoczesnie leczenie fluorochinolonami, zwtaszcza w podeszlym wieku,
zglaszano zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi, w tym hipoglikemig i hiperglikemi¢. U wszystkich pacjentow
stosujacych w tym samym czasie Diaprel MR i fluorochinolony zaleca si¢ staranne monitorowanie st¢zenia
glukozy we krwi.

Badania laboratoryjne: oznaczanie stezen glikozylowanej hemoglobiny (lub pomiar glukozy w osoczu
na czczo) zaleca si¢ do oceny kontroli glikemii. Uzyteczna jest rowniez samokontrola stezenia glukozy
we krwi.

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
moze prowadzi¢ do rozwoju niedokrwisto$ci hemolitycznej. Poniewaz gliklazyd nalezy do pochodnych
sulfonylomocznika, u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej nalezy zachowacé
ostrozno$¢ 1 rozwazy¢ zastosowanie leczenia lekami, nie bedacymi pochodnymi sulfonylomocznika.

Substancje pomocnicze
Produkt Diaprel MR nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem zlego wchtaniania glukozy i galaktozy.

Pacjenci z porfirig U pacjentéw z porfirig opisano przypadki zaostrzenia porfirii po zastosowaniu niektérych
innych lekow pochodnych sulfonylomocznika.

INTERAKCJE*:

Ryzyko hipoglikemii - Przeciwwskazane: mikonazol. Niezalecane: fenylbutazon, alkohol. Stosowanie z
ostroznosciq: inne leki przeciwcukrzycowe, leki blokujace receptory adrenergiczne, flukonazol, inhibitory
konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), leki blokujace receptory H2, inhibitory MAO, sulfonamidy,
klarytromycyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Ryzyko hiperglikemii - Przeciwwskazane: danazol. Stosowanie z ostroznoscig: chlorpromazyna w duzych
dawkach, glikokortykosteroidy, rytodryna, salbutamol, terbutalina, preparaty zawierajace ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum). Ryzyko zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi- rownoczesne stosowanie
wymagajace ostroznosci: Fluorochinolony

Nasilanie dzialania przeciwzakrzepowego (np. warfaryna): Rownoczesne stosowanie po rozwazeniu ryzyka.

CIAZA*: Zaleca si¢c odstawienie doustnych lekéw hipoglikemizujgcych i rozpoczecie insulinoterapii
przed probg zajscia w ciazg, lub niezwlocznie po jej stwierdzeniu. LAKTACJA*: Stosowanie leku jest
przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersig. PLODNOSC*

DZIALANIA N IEPOZADAN E:
Na podstawie doswiadczenia ze stosowaniem gliklazydu donoszono o nastgpujacych dziataniach
niepozadanych.

Hipoglikemia



Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika leczenie produktem Diaprel MR moze powodowaé
hipoglikemie, jesli positki sg nieregularne, a zwlaszcza, gdy sa pomijane.

Mozliwe objawy hipoglikemii to: bol glowy, silny gtdd, nudnosci, wymioty, zmgczenie, zaburzenia snu,
pobudzenie, agresja, ostabiona koncentracja, zaburzenia §wiadomosci oraz spowolnienie reakcji, depresja, uczucie
splatania, zaburzenia widzenia i mowy, afazja, drzenie, niedowlady, zaburzenia czucia, zawroty glowy, uczucie
bezsilnosci, utrata samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, senno$¢ i utrata $wiadomosci,
co moze prowadzi¢ do $piaczki oraz zgonu.

Dodatkowo moga by¢ obserwowane objawy pobudzenia adrenergicznego, takie jak: pocenie si¢, wilgotnos¢ skory,
niepokoj, tachykardia, nadci$nienie, kotatanie serca, dlawica piersiowa oraz zaburzenia rytmu serca.

Zazwyczaj objawy ustepuja po podaniu weglowodanow (cukier). Nalezy jednak pamigtaé, ze sztuczne

substancje stodzace nie wywoluja zadnego efektu. Do§wiadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznika
pokazuja, ze hipoglikemia moze wystapi¢ ponownie nawet, jesli pomiary poczatkowo wskazuja

na skuteczno$¢ leczenia.

W przypadku ciezkiej lub dtugotrwatej hipoglikemii, nawet jesli jest okresowo kontrolowana poprzez

spozycie cukru, niezwtocznie nalezy rozpocza¢ leczenie lub nawet moze by¢ konieczna hospitalizacja.

Inne dziatania niepozadane
Zaburzen zotadkowo-jelitowych, takich jak: bol brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka oraz
zaparcia, mozna unikna¢ lub mozna je zminimalizowaé przyjmujac gliklazyd w trakcie $niadania.

Nastepujace dziatania niepozadane sg rzadziej obserwowane:
e zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy,
rumien, wykwity plamkowo-grudkowe, odczyny pgcherzowe (takie jak zespo6t Stevensa-Johnsona
1 martwica toksyczno-rozptywna naskérkaa i autoimmunologiczne choroby pgcherzowe) i wyjatkowo;
wysypka polekowa z eozynofilig oraz objawami ogolnymi (DRESS, ang. Drug Rush with Eosinophilia and
Systemic Symptoms).

e zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zmiany w obrazie hematologicznym krwi wystepuja rzadko; moga
one obejmowac¢: niedokrwistos¢, leukopenie, matoplytkowos¢, granulocytopenie. Zmiany te przemijajg po
zaprzestaniu leczenia.

e zaburzenia watroby i drog zotciowych: zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AspAT, AIAT,
fosfatazy zasadowej), zapalenie watroby (odosobnione przypadki). Nalezy przerwac leczenie w przypadku
pojawienia si¢ zottaczki cholestatyczne;.

Objawy te zazwyczaj przemijaja po odstawieniu leku.

e zaburzenia oka: przemijajace zaburzenia widzenia mogg pojawiac si¢ szczeg6lnie na poczatku
leczenia na skutek zmian stezen glukozy we krwi.

e dzialania niepozadane danej grupy lekow:
Tak jak po innych pochodnych sulfonylomocznika obserwowano nast¢pujace zdarzenia
niepozadane: przypadki erytrocytopenii, agranulocytozy, niedokrwisto$ci hemolitycznej,
pancytopenii, alergicznego zapalenia naczyn, hiponatremii, zwigkszenia aktywnosci enzymow
watrobowych, a nawet zaburzenia czynno$ci watroby (np. z zastojem z6lci 1 zéttaczka) oraz
zapalenie watroby, ktére przemijato po odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub
w odosobnionych przypadkach prowadzito do zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszel-kie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

PRZEDAWKOWANIE*: mozliwo$¢ wystgpienia ci¢zkiej hipoglikemii wymagajacej pilnego wlewu
dozylnego glukozy, niezwtocznej hospitalizacji i $cistego monitorowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Gliklazyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi
pobudzajac wydzielanie insuliny przez komorki beta wysp Langerhansa. Przywraca wczesny wzrost
wydzielania insuliny w obecnosci glukozy oraz nasila drugg faz¢ wydzielania insuliny jako odpowiedz na
stymulacj¢ indukowang pokarmem lub glukozg. Poza dzialaniem na metabolizm, gliklazyd wptywa
réwniez na naczynia.

OPAKOWANIE*: Blistry z folii Aluminium/PCV w tekturowym pudetku.

60 szt. (2 blistry po 30 szt.)

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

ANPHARM Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne S.A.

ul. Annopol 6 B

03-236 Warszawa

POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (Wydane przez Ministra Zdrowia) Nr 4430

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel. (22) 594 90 00, fax (22)
594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. (02.2020)

*Pelna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Cena urzedowa detaliczna wynosi 24,32 PLN. Maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjenta wynosi 19,29
PLN. Poziom odptatnosci dla pacjenta R. Bezptatnie dla pacjentow, ktorzy ukonczyli 75 lat wg ,, Obwieszczania MZ
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia medycznego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 wrzesnia 2021 r.”


mailto:info@pl.netgrs.com

DIAPREL ®MR 60 mg (Gliclazidum), tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu,

SKEAD*, POSTAC FARMACEUTYCZNA*:

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 60 mg gliklazydu (Gliclazidum). Substancja pomocnicza o
znanym dziataniu: laktoza. Biata, podtuzna tabletka o dtugosci 15 mm i szeroko$ci 7 mm, z rowkiem dzielgcym i z
wytloczonym oznakowaniem ,,DIA 60” po obu stronach. Tabletka moze by¢ podzielona na potowy.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Cukrzyca insulinoniezalezna (typ 2) u dorostych, kiedy leczenie dietetyczne i wysitek fizyczny
oraz zmniejszenie masy ciata nie wystarczaja do utrzymania prawidtowego stezenia glukozy we krwi.

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA:
Dawka dobowa wynosi od pot tabletki do 2 tabletek na dobg, tj. od 30 do 120 mg przyjmowanych doustnie,
jednorazowo, w porze $niadania.

Zaleca sig, by potkna¢ dawke, bez rozgniatania lub Zucia.
W przypadku pominigcia dawki nie wolno zwigksza¢ dawki przyjmowanej nastgpnego dnia.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw o dziataniu hipoglikemizujacym, dawka powinna by¢ dostosowana
indywidualnie w zalezno$ci od reakcji pacjenta (stezenie glukozy we krwi, HbAlc).

Dawka poczatkowa

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 30 mg na dobe (potowa tabletki produktu Diaprel MR).

Jesli stezenie glukozy we krwi jest skutecznie kontrolowane, dawka ta moze by¢ stosowana jako leczenie
podtrzymujace.

Jesli stgzenie glukozy we krwi nie jest odpowiednio kontrolowane, dawke mozna stopniowo zwigkszy¢ do 60, 90
lub 120 mg na dobg. Nie powinno si¢ zwigksza¢ dawki czesdciej, niz co najmniej po uptywie

1 miesigca, z wyjatkiem pacjentow, u ktorych stezenie glukozy we krwi nie uleglo zmniejszeniu po dwoch
tygodniach leczenia. W takich przypadkach, dawke mozna zwigkszy¢ pod koniec drugiego tygodnia

leczenia.

Maksymalna, zalecana dawka dobowa to 120 mg.

Jedna tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu 60 mg produktu Diaprel MR jest rownowazna dwom
tabletkom o zmodyfikowanym uwalnianiu 30 mg produktu Diaprel MR. Zdolno$¢ do przetamania
tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu 60 mg produktu Diaprel MR pozwala na tatwe dawkowanie preparatu.

Zamiana tabletek produktu zawierajacego 80 mg gliklazydu (np. Diaprel) na produkt Diaprel MR, 60 mg, tabletki o
zmodyfikowanym uwalnianiu

Jedna tabletka produktu zawierajacego 80 mg gliklazydu jest porownywalna z 30 mg produktu w postaci tabletki o
zmodyfikowanym uwalnianiu (tj. polowa tabletki produktu Diaprel MR zawierajacego 60 mg). Zmiana moze by¢
przeprowadzona pod warunkiem monitorowania parametrow krwi.

Zamiana innego, doustnego leku przeciwcukrzycowego na produkt Diaprel MR

Diaprel MR moze by¢ stosowany w celu zastgpienia innego, doustnego leku przeciwcukrzycowego.
Podczas zamiany na produkt Diaprel MR nalezy wzig¢ pod uwage dawke oraz okres pottrwania
uprzednio stosowanego leku przeciwcukrzycowego.

Zastosowanie okresu przejSciowego nie jest konieczne.

Nalezy zastosowa¢ dawke poczatkowa 30 mg i tak ja modyfikowac, aby byta dostosowana do
reakcji stezenia glukozy we krwi danego pacjenta, tak jak to przedstawiono powyzej.

W razie zmiany z innych hipoglikemizujacych pochodnych sulfonylomocznika o przedtuzonym okresie
poéltrwania moze by¢ konieczna kilkudniowa przerwa w leczeniu, aby zapobiec wystgpieniu efektu
addycyjnego dwoch preparatow, ktéry moze powodowac hipoglikemie.

Schemat dawkowania w takich sytuacjach powinien by¢ taki sam jak na poczatku stosowania produktu Diaprel
MR, tzn. leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 30 mg na dobg, a nastepnie jg zwicksza¢ w

zaleznosci od reakcji metabolicznej pacjenta.




Leczenie skojarzone z innymi lekami przeciwcukrzycowymi

Diaprel MR moze by¢ stosowany z biguanidami, inhibitorami alfa-glukozydazy lub insulina.

U pacjentdéw ze stezeniem glukozy we krwi niedostatecznie kontrolowanym z uzyciem produktu Diaprel MR
leczenie skojarzone z insuling powinno by¢ wprowadzone pod $cista opieka medyczna.

Szczegolne grupy pacjentdw

Pacjenci w podesztym wieku

Produkt Diaprel MR nalezy stosowa¢ zgodnie z tymi samymi zasadami dawkowania, jakie sg zalecane u pacjentow
ponizej 65 lat.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek

U pacjentéw z fagodng i umiarkowang niewydolno$cia nerek powinny by¢ zastosowane takie same zasady
dawkowania jak u pacjentow z prawidlowa czynnoscig nerek. Pacjenci ci powinni pozostawac

pod obserwacja. Dane te zostaly potwierdzone w badaniach klinicznych.

Pacjenci z ryzykiem wystgpienia hipoglikemii:

- pacjenci niedozywieni lub Zle odzywieni;

-z cigzkimi lub niedostatecznie wyrownanymi zaburzeniami endokrynologicznymi (niedoczynnos$¢
przysadki, niedoczynno$¢ tarczycy, niewydolnos¢ nadnerczy);

- po zaprzestaniu dtugotrwatego leczenia i (lub) leczenia duzymi dawkami kortykosteroidow;

-z cigzkimi chorobami tetnic (cigzka choroba wiencowa, ci¢zka niewydolno$¢ tetnicy szyjnej, choroba naczyn
obwodowych).

Zaleca si¢ stosowanie minimalnej dobowej dawki poczatkowej 30 mg.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu Diaprel MR u dzieci i mtodziezy. Brak danych
dotyczacych stosowania u dzieci i mtodziezy.

PRZECIWWSKAZANIA:

- Nadwrazliwo$¢ na gliklazyd lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza, inne pochodne sulfonylomocznika,
sulfonamidy;

- cukrzyca typu 1;

- stan przed$pigczkowy i $pigczka cukrzycowa, ketoza i kwasica cukrzycowa;

- cigzka niewydolnos¢ nerek lub watroby: w tych przypadkach zaleca si¢ zastosowanie insuliny;

- leczenie mikonazolem ;

- laktacja.

SPECJALNE OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:
Hipoglikemia

To leczenie powinno by¢ stosowane jedynie u pacjentow regularnie odzywiajacych si¢ (dotyczy $niadania). Jest
wazne, aby regularnie spozywac¢ weglowodany ze wzgledu na zwigkszone ryzyko hipoglikemii, jesli positek jest
przyjety pozno, jesli spozyta jest nieodpowiednia ilo$¢ pokarmu lub positek zawiera mato

weglowodandéw. Hipoglikemia czesciej pojawia si¢ podczas stosowania diet niskokalorycznych,

w nastepstwie dtugotrwatego lub forsownego wysitku fizycznego, picia alkoholu lub w przypadku, gdy
zastosowano leczenie skojarzone lekami przeciwcukrzycowymi.

Hipoglikemia moze wystapi¢ w nastepstwie stosowania pochodnych sulfonylomocznika. Niektore przypadki
ciezkiej 1 przedtuzonej hipoglikemii moga wymagacé leczenia szpitalnego i podawania glukozy przez kilka dni.
Aby zmniejszy¢ ryzyko hipoglikemii, nalezy ostroznie dobiera¢ pacjentow oraz ustala¢ dawke, a pacjentow nalezy
odpowiednio poinformowac.

Czynniki zwigkszajace ryzyko wystapienia hipoglikemii:

- brak wspolpracy ze strony pacjenta (zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku);

- niedozywienie, nieregularne pory spozywania positkow, opuszczanie positkow, okresy poszczenia lub zmiany
w diecie;

- brak rownowagi pomig¢dzy wysiltkiem fizycznym a podaza weglowodanow;

- niewydolnos$¢ nerek;



- cigzka niewydolnos¢ watroby;

- przedawkowanie produktu Diaprel MR;

- niektore zaburzenia endokrynologiczne: zaburzenia czynnos$ci tarczycy, niedoczynno$¢ przysadki oraz
niewydolno$¢ nadnerczy;

- réwnoczesne podawanie pewnych lekow

Niewydolnos¢ nerek i watroby: farmakokinetyka i (lub) farmakodynamika gliklazydu moze by¢ zmieniona
u pacjentow z niewydolnos$cia watroby lub cigzka niewydolno$cia nerek.
U tych pacjentéw hipoglikemia moze si¢ przedtuzaé, co moze wymagaé odpowiedniego postgpowania.

Informowanie pacjenta

Ryzyko hipoglikemii, jej objawy, leczenie i czynniki predysponujace do jej wystapienia, nalezy wyjasnic¢
pacjentowi oraz cztonkom jego rodziny.

Pacjent powinien by¢ poinformowany o istotnej roli, jaka speiniaja zalecenia dietetyczne, regularne
uprawianie ¢wiczen oraz regularne oznaczanie stezenia glukozy we krwi.

Staba kontrola glikemii: na kontrolg glikemii u pacjentéw otrzymujacych leki przeciwcukrzycowe moga mieé
wplyw nastepujace sytuacje: stosowanie preparatow zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum
perforatum), gorgczka, uraz, infekcja lub zabieg chirurgiczny. W niektorych

przypadkach moze by¢ konieczne podanie insuliny.

Skutecznos$¢ dziatania hipoglikemizujacego jakiegokolwiek doustnego leku przeciwcukrzycowego, w tym
gliklazydu, z czasem ulega ostabieniu u wielu pacjentow: moze to wynika¢ ze stopniowego nasilenia si¢ cukrzycy
lub ze zmniejszenia reakcji na leczenie. Zjawisko to, znane jest jako wtdrne niepowodzenie terapeutyczne,

w odrdznieniu od pierwotnego, kiedy to substancja czynna jest nieskuteczna w leczeniu pierwszego rzutu. Przed
stwierdzeniem wystgpienia u pacjenta wtdrnego niepowodzenia terapeutycznego nalezy rozwazy¢ odpowiednie
dostosowanie dawki oraz opracowanie diety.

Zaburzenia stezenia glukozy we krwi

U pacjentdéw z cukrzycg stosujacych jednoczesnie leczenie fluorochinolonami, zwlaszcza w podeszlym wieku,
zglaszano zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi, w tym hipoglikemig i hiperglikemie. U wszystkich pacjentow
stosujacych w tym samym czasie Diaprel MR i fluorochinolony zaleca si¢ staranne monitorowanie stg¢zenia
glukozy we krwi.

Badania laboratoryjne: oznaczanie stezen glikozylowanej hemoglobiny (lub pomiar glukozy w osoczu
na czczo) zaleca si¢ do oceny kontroli glikemii. Uzyteczna jest rowniez samokontrola stezenia glukozy
we krwi.

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
moze prowadzi¢ do rozwoju niedokrwistos$ci hemolitycznej. Poniewaz gliklazyd nalezy do pochodnych
sulfonylomocznika, u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej nalezy zachowac
ostroznos$¢ i rozwazy¢ zastosowanie leczenia lekami, nie bedacymi pochodnymi sulfonylomocznika.

Pacjenci z porfirig
U pacjentoéw z porfirig opisano przypadki zaostrzenia porfirii po zastosowaniu niektorych innych lekow
pochodnych sulfonylomocznika

Substancje pomocnicze
Produkt Diaprel MR nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespotem ztego wchtaniania glukozy i galaktozy.

INTERAKCJE*:

Ryzyko hipoglikemii - Przeciwwskazane: mikonazol. Niezalecane: fenylbutazon, alkohol. Stosowanie z
ostroznosciq: inne leki przeciwcukrzycowe, leki blokujace receptory adrenergiczne, flukonazol, inhibitory
konwertazy angiotensyny (kaptopryl, enalapryl), leki blokujace receptory H2, inhibitory MAO, sulfonamidy,
klarytromycyna i niesteroidowe leki przeciwzapalne.




Ryzyko hiperglikemii - Przeciwwskazane: danazol. Stosowanie z ostroznoscig: chlorpromazyna w duzych
dawkach, glikokortykosteroidy, rytodryna, salbutamol, terbutalina, preparaty zawierajace ziele dziurawca
zwyczajnego (Hypericum perforatum). Ryzyko zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi- rownoczesne stosowanie
wymagajace ostroznosci: Fluorochinolony

Nasilanie dzialania przeciwzakrzepowego (np. warfaryna): Rownoczesne stosowanie po rozwazeniu ryzyka.

CIAZA*: Zaleca sic odstawienie doustnych lekéw hipoglikemizujacych i rozpoczecie insulinoterapii
przed probg zajscia w cigzg, lub niezwlocznie po jej stwierdzeniu. LAKTACJA™: Stosowanie leku jest
przeciwwskazane u kobiet karmigcych piersig. PLODNOSC*

DZIALANIA N IEPOZADAN E:
Na podstawie doswiadczenia ze stosowaniem gliklazydu donoszono o nast¢pujacych dziataniach
niepozadanych.

Hipoglikemia

Tak jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika leczenie produktem Diaprel MR moze powodowac
hipoglikemig, jesli positki sg nieregularne, a zwtaszcza, gdy sa pomijane.

Mozliwe objawy hipoglikemii to: bol gtowy, silny gtod, nudnosci, wymioty, zmgczenie, zaburzenia snu,
pobudzenie, agresja, ostabiona koncentracja, zaburzenia §wiadomosci oraz spowolnienie reakcji, depresja, uczucie
splatania, zaburzenia widzenia i mowy, afazja, drzenie, niedowtady, zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie
bezsilnosci, utrata samokontroli, majaczenie, drgawki, ptytki oddech, bradykardia, sennos¢ i utrata §wiadomosci,
co moze prowadzi¢ do $pigczki oraz zgonu.

Dodatkowo mogg by¢ obserwowane objawy pobudzenia adrenergicznego, takie jak: pocenie si¢, wilgotno$¢ skory,
niepokdj, tachykardia, nadci$nienie, kotatanie serca, dtawica piersiowa oraz zaburzenia rytmu serca.

Zazwyczaj objawy ustepuja po podaniu weglowodanow (cukier). Nalezy jednak pamigtac, ze sztuczne

substancje stodzace nie wywotuja zadnego efektu. Dos§wiadczenia z innymi pochodnymi sulfonylomocznika
pokazuja, ze hipoglikemia moze wystapi¢ ponownie nawet, jesli pomiary poczatkowo wskazuja

na skuteczno$¢ leczenia.

W przypadku cigzkiej lub dlugotrwatej hipoglikemii, nawet jesli jest okresowo kontrolowana poprzez

spozycie cukru, niezwtocznie nalezy rozpocza¢ leczenie lub nawet moze by¢ konieczna hospitalizacja.

Inne dzialania niepozadane
Zaburzen zotadkowo-jelitowych, takich jak: bol brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka oraz
zaparcia, mozna unikng¢ lub mozna je zminimalizowa¢ przyjmujac gliklazyd w trakcie $niadania.

Nastepujace dziatania niepozadane sg rzadziej obserwowane:
e zaburzenia skory i tkanki podskornej: wysypka, §wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy,
rumien, wykwity plamkowo-grudkowe, odczyny pecherzowe (takie jak zespdt Stevensa-Johnsona,
martwica toksyczno-rozptywna naskoérka i autoimmunologiczne choroby pecherzowe) i wyjatkowo;
wysypka polekowa z eozynofilig oraz  objawami og6lnymi (DRESS, ang. Drug Rush with Eosinophilia
and Systemic Symptoms).

e zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zmiany w obrazie hematologicznym krwi wystepuja rzadko; moga
one obejmowac: niedokrwistos¢, leukopenie, maloplytkowos¢, granulocytopenie. Zmiany te przemijaja po
zaprzestaniu leczenia.

e zaburzenia watroby i drog zotciowych: zwigkszona aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych (AspAT, AlAT,
fosfatazy zasadowe;j), zapalenie watroby (odosobnione przypadki). Nalezy przerwac leczenie w przypadku
pojawienia si¢ zottaczki cholestatycznej.

Objawy te zazwyczaj przemijaja po odstawieniu leku.

e zaburzenia oka: przemijajace zaburzenia widzenia mogg pojawiac si¢ szczego6lnie na poczatku
leczenia na skutek zmian stezen glukozy we krwi.



e dziatania niepozadane danej grupy lekow:
Tak jak po innych pochodnych sulfonylomocznika obserwowano nastepujace zdarzenia
niepozadane: przypadki erytrocytopenii, agranulocytozy, niedokrwisto$ci hemolitycznej,
pancytopenii, alergicznego zapalenia naczyn, hiponatremii, zwickszenia aktywnosci enzymow
watrobowych, a nawet zaburzenia czynnos$ci watroby (np. z zastojem zoftci i z6ltaczka) oraz
zapalenie watroby, ktore przemijato po odstawieniu pochodnej sulfonylomocznika lub
w odosobnionych przypadkach prowadzito do zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszel-kie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

PRZEDAWKOWANIE*: mozliwo$¢ wystapienia cigzkiej hipoglikemii wymagajacej pilnego wlewu
dozylnego glukozy, niezwtocznej hospitalizacji i $cistego monitorowania.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE*: Gliklazyd zmniejsza stezenie glukozy we krwi
pobudzajac wydzielanie insuliny przez komorki beta wysp Langerhansa. Przywraca wczesny wzrost
wydzielania insuliny w obecnosci glukozy oraz nasila drugg faz¢ wydzielania insuliny jako odpowiedz na
stymulacj¢ indukowang pokarmem lub glukozg. Poza dzialaniem na metabolizm, gliklazyd wptywa

réwniez na naczynia.
OPAKOWANIE*: 30 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francja

POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU (Wydane przez Ministra Zdrowia) Nr 16641

Produkt leczniczy wydawany na recepfte.

Adres korespondencyjny: Servier Polska Sp. z 0.0., 01-248 Warszawa, ul. Jana Kazimierza 10, tel. (22) 594 90 00, fax (22)
594 90 10. Internet: www.servier.pl, e-mail: info@pl.netgrs.com. (02.2020)

*Pelna informacja zawarta jest w Charakterystyce Produktu Leczniczego
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