Navodilo za uporabo

DIACLAZID 30 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
gliklazid

Pred za¢etkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite Kateri koli neZeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo DIACLAZID Diaclazid in za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo DIACLAZID
Kako jemati zdravilo DIACLAZID

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila DIACLAZID

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

o wbdE

1. Kaj je zdravilo DIACLAZID in za kaj ga uporabljamo

DIACLAZID je zdravilo, ki znizuje koncentracijo sladkorja v krvi (peroralno antidiabeti¢no
zdravilo iz razreda sulfonilse¢nin).

Zdravilo DIACLAZID je namenjeno zdravljenju odraslih bolnikov z doloc¢eno obliko sladkorne
bolezni (sladkorne bolezni tipa 2), kadar dieta, telesna dejavnost in zmanjSevanje telesne mase ne
zado$cCajo za vzdrzevanje koncentracije sladkorja v krvi na primernem nivoju.

2.  Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo DIACLAZID

Ne Jemljlte zdravila DIACLAZID
Ce ste alergic¢ni na gliklazid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
druga zdravila iz iste skupine (sulfonilse¢nine) ali sorodna zdravila (sulfonamidni
antidiabetiki),

- ¢e imate od insulina odvisno sladkorno bolezen (sladkorna bolezen tipa 1),

- ¢e imate v urinu ketonska telesa in sladkor (to lahko pomeni, da imate diabeti¢no
ketoacidozo); ¢e ste bolnik z diabeti¢no predkomo ali komo,

- ¢e imate hudo bolezen ledvic ali jeter,

- ¢e jemljete zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb (mikonazol) (glejte poglavje "Druga
zdravila in zdravilo DIACLAZID ™),

- ¢e dojite (glejte poglavje "Nosecnost in dojenje").

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila DIACLAZID se posvetujte z zdravnikom.
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Drzati se morate nacrta zdravljenja, ki vam ga je uvedel zdravnik, da bi dosegli pravo raven
sladkorja v krvi. To pomeni, da morate poleg rednega jemanja tablet upoStevati dieto, biti telesno
aktivni in po potrebi zmanjSati telesno maso.

Med zdravljenjem z gliklazidom morate redno opravljati kontrole krvnega sladkorja (in morda
tudi sladkorja v urinu) ter kontrole glikiranega hemoglobina (HbALc).

V prvih nekaj tednih zdravljenja je lahko tveganje za zniZzano koncentracijo sladkorja v krvi
(hipoglikemijo) vecje, zato vas mora zdravnik Se posebej strogo spremljati.

Znizana koncentracija sladkorja v krvi (hipoglikemija) se lahko pojavi:

- ¢e so vasi obroki neredni ali jih izpuscate,

- Ce se postite,

- ¢e ste podhranjeni,

- ¢e spremenite SV0jo prehrano,

- Ce povecate telesno dejavnost, vendar v ta namen ne zauzijete dovolj ogljikovih hidratov,

- Ce uzivate alkohol, zlasti ¢e hkrati izpuscate obroke,

- ¢e socasno jemljete druga zdravila ali zdravila naravnega izvora,

- ¢e jemljete prevelike odmerke gliklazida,

- ¢e imate dolocene hormonske motnje (moteno delovanje zleze $Citnice, hipofize ali skorje
nadledvi¢ne Zleze),

- ¢e je delovanje vasih ledvic ali jeter zmanjSano.

Znizana koncentracija sladkorja v krvi lahko povzro¢a naslednje simptome: glavobol, huda
lakota, slabost, bruhanje, utrujenost, motnje spanja, nemir, agresivnost, slaba koncentracija,
zmanjSana pozornost in upocasnjena reakcija, depresija, zmedenost, motnje govora in vida,
tresenje, motnje zaznavanja, omotica in nemoc.

Pojavijo se lahko tudi naslednji znaki in simptomi: znojenje, vlazna in lepljiva koZa, tesnoba,
hiter ali nereden srcni utrip, visok krvni tlak, nenadna moc¢na bolecina v prsih, ki se lahko Siri v
okoliske predele (angina pektoris).

Ce koncentracija sladkorja v krvi $e naprej pada, se pri vas lahko pojavijo obéutna zmedenost
(delirij), napadi kréev, izguba samokontrole, plitvo dihanje, upocasnjen sréni utrip in lahko
izgubite zavest.

Vecinoma simptomi zniZzane koncentracije sladkorja v krvi izginejo =zelo hitro, Cce
zauzijetesladkor v razli¢nih oblikah (npr. tablete glukoze, kocke sladkorja, sladek sok, sladkan
Caj). Zato morate pri sebi vedno nositi nekaj sladkorja (npr. v obliki tablet glukoze ali kock
sladkorja). Vedeti morate, da umetna sladila niso u¢inkovita. Ce zauZitje sladkorja ne pomaga ali
se simptomi ponovijo, morate obvestiti zdravnika ali najblizjo bolnisnico.

Lahko se zgodi, da zniZana koncentracija sladkorja v krvi ne povzro¢i simptomov, 0ziroma so ti
manj o€itni, Se razvijejo zelo pocasi ali pa se zniZzanja koncentracije sladkorja v krvi ne zavedete
pravocasno. To se lahko zgodi pri starejSih bolnikih, ki prejemajo doloc¢ena zdravila (npr.
zdravila z delovanjem na centralni zivéni sistem in antagoniste receptorjev beta).

V stresnih okolis¢inah (npr. nezgode, operacije, povisana telesna temperatura itn.) vam zdravnik
lahko vasa zdravila zaCasno nadomesti z insulinom.

Simptomi zviSane koncentracije sladkorja v krvi (hiperglikemija) se lahko pojavljajo, dokler
gliklazid sladkorja v krvi Se ne uredi dovolj, ¢e se ne drZite nac¢rta zdravljenja, ki vam ga je
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predpisal zdravnik, ¢e jemljete pripravke iz Sentjanzevke (Hypericum perforatum; glejte
poglavje "Druga zdravila in zdravilo DIACLAZID") ali ob posebnih stresnih okolis¢inah.
Simptomi lahko zajemajo Zejo, pogosto uriniranje, suha usta, suho, srbe¢o kozo, okuzbe koZe in
slabSo storilnost.

Ce se pojavijo ti simptomi, se morate posvetovati z zdravnikom ali s farmacevtom.

Spremembe vrednosti glukoze v krvi (zmanjSane vrednosti sladkorja v krvi in povecane
vrednosti sladkorja v krvi) se lahko pojavijo, Ce je gliklazid predpisan socasno z zdravilom iz
skupine antibiotikov, imenovane fluorokinoloni, predvsem pri starejSih bolnikih. V tem primeru
vas bo va$ zdravnik spomnil na pomembnost spremljanja glukoze v krvi.

Ce imate dedno pomanjkanje encima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaze (G6PD) (nepravilnost
rde¢ih krvnih celic) ali ¢e je ta motnja v vasi druzini, lahko pride do zmanjSanja vrednosti
hemoglobina in razgradnje rde¢ih krvnih celic (hemoliticna anemija).

Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Otroci in mladostniki
Zdravilo DIACLAZID zaradi nezadostnih podatkov ni priporocljivo pri otrocih in mladostnikih.

Druga zdravila in zdravilo DIACLAZID
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Ce jemljete katero od naslednjih zdravil, se lahko u¢inek gliklazida na zniZanje koncentracije

sladkorja v krvi poveca, lahko se pojavijo znaki znizane koncentracije sladkorja v krvi:

- druga zdravila za zdravljenje zviSane koncentracije sladkorja v krvi (peroralni
antidiabetiki, zaviralci GLP-1 receptorja ali insulin),

- antibiotiki (npr. sulfonamidi, klaritromicin),

- zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka ali srénega popuséanja (antagonisti beta,
zaviralci ACE, kot sta npr. kaptopril ali enalapril),

- zdravila za zdravljenje gliviénih okuzb (mikonazol, flukonazol),

- zdravila za zdravljenje razjed na Zelodcu ali dvanajstniku (antagonisti receptorjev H»),

- zdravila za zdravljenje depresije (zaviralci monoaminooksidaze),

- zdravila proti bolec¢inam ali antirevmati¢na zdravila (fenilbutazon, ibuprofen),

- zdravila, ki vsebujejo alkohol.

Ce jemljete katero od naslednjih zdravil, se lahko uginek gliklazida na zniZanje koncentracije

sladkorja v krvi zmanjsa, lahko se pojavijo znaki poviSane koncentracije sladkorja v krvi:

- zdravila za zdravljenje motenj centralnega ziv¢evja (klorpromazin),

- zdravila za zmanjSanje vnetja (kortikosteroide),

- zdravila za zdravljenje astme ali zdravila za uporabo med porodom (intravenski
salbutamol, ritodrin in terbutalin),

- zdravila za zdravljenje bolezni dojk, mo¢ne menstruacijske krvavitve in endometriozo
(danazol),

- pripravki iz Sentjanzevke (Hypericum perforatum).

Spremembe vrednosti glukoze v krvi (zmanjS$ane vrednosti sladkorja v krvi in povecane

vrednosti sladkorja v krvi) se lahko pojavijo pri jemanju zdravila iz skupine antibiotikov,
imenovane fluorokinoloni, poleg zdravila DIACLAZID, zlasti pri starejSih bolnikih.

JAZMP-IB/005-31.07.2019



Zdravilo DIACLAZID lahko poveca ucinke zdravil proti strjevanju krvi (npr. varfarina).

Posvetujte se z zdravnikom, preden vzamete drugo zdravilo. Ce morate v bolni3nico,
zdravstvenemu osebju povejte, da jemljete zdravilo DIACLAZID.

Zdravilo DIACLAZID skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo DIACLAZID lahko vzamete s hrano in brezalkoholnimi pijacami. Pitje alkoholnih pija¢
ni priporocljivo, ker lahko nepredvidljivo vpliva na urejenost vase sladkorne bolezni.

Nosecnost in dojenje

Jemanje zdravila DIACLAZID med nose¢nostjo ni priporocljivo. Ce ste noseci, menite, da bi
lahko bili nose¢i ali nacrtujete nose¢nost, Se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete to
zdravilo.

Ce dojite zdravila DIACLAZID ne smete jemati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Vasa zbranost in odzivnost sta lahko poslabsani, ¢e imate znizano (hipoglikemijo) ali zvisano
raven sladkorja v krvi (hiperglikemijo) ali ¢e se zaradi teh stanj pri vas pojavijo motnje vida.
Zavedati se morate, da lahko ogrozite sebe ali druge (npr. ¢e vozite ali upravljate ali stroje).

VpraSajte zdravnika ali lahko vozite, Ce:

- imate pogosta obdobja znizane koncentracije sladkorja v krvi (hipoglikemije),

- opazate le malo ali ni¢ svarilnih znakov znizane koncentracije sladkorja v krvi
(hipoglikemije).

3. Kako jemati zdravilo DIACLAZID

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerek bo dolo¢il zdravnik glede na koncentracijo sladkorja v krvi in morda tudi v urinu.

Ob spremembah zunanjih dejavnikov (zmanjsanju telesne mase, spremembah Zivljenjskega
sloga, stresu) ali izboljSanju nadzora glukoze v krvi bo morda potrebno prilagoditi odmerjanje
gliklazida.

Priporo¢eni odmerek je od ena do $tiri tablete (najve¢ 120 mg) v enkratnem odmerku ob zajtrku.
Stevilo tablet je odvisno od vaSega odziva na zdravljenje.

Zdravilo DIACLAZID je namenjeno za peroralno uporabo. Tableto/tablete vzemite s kozarcem
vode ob zajtrku (najbolje vsak dan ob istem casu). Tableto/tablete pogoltnite cele in jih ne
zveclite. Jemanju tablet mora vedno slediti obrok hrane.

Ce boste jemali zdravilo DIACLAZID v kombinaciji z metforminom, zaviralci alfa glukozidaze,
tiazolidindionom, inhibitorjem dipeptidil peptidaze 4, agonistom GLP-1 receptorja ali insulinom,
bo zdravnik posebej za vas dolocil pravi odmerek vsakega zdravila.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e opazite visoke ravni sladkorja v vasi krvi, kljub
temu, da zdravilo jemljete, kot vam je bilo predpisano.
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(:?e ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila DIACLAZID, kot bi smeli

Ce ste vzeli prevec tablet, se takoj posvetujte z zdravnikom ali nemudoma pojdite na oddelek za
nujno medicinsko pomo¢ najblizje bolnisnice. Znaki prevelikega odmerjanja so enaki znakom
zniZzane koncentracije sladkorja v krvi (hipoglikemije), opisani v 2. poglavju. Simptome lahko
ublazite s takojsnjim zauzitjem sladkorja (4 do 6 kock) ali sladke pijace, ¢emur sledi obilna
malica ali obrok. Ce je bolnik nezavesten, nemudoma obvestite zdravnika in pokligite redevalce.
Enako je treba ukrepati, ¢e kdo drug, npr. otrok, nenamerno zauzije zdravilo. Nezavestnim
bolnikom se ne sme dajati hrane ali pijace.

Poskrbeti je treba, da je vedno na voljo ustrezno poucena oseba, ki lahko v nujnem primeru
poklice zdravnika.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo DIACLAZID

Pomembno je, da zdravilo jemljete vsak dan, ker le redno jemanje zdravila zagotavlja ustrezno
zdravljenje.

Vendar ¢e pozabite vzeti odmerek zdravila DIACLAZID, vzemite naslednji odmerek ob
obic¢ajnem casu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo DIACLAZID

Zdravljenje sladkorne bolezni po navadi traja vse Zivljenje. Zato se morate posvetovati z
zdravnikom, preden nehate jemati to zdravilo. Prenehanje lahko povzroci zvisanje koncentracije
sladkorja v krvi (hiperglikemijo), kar poveca tveganje za zaplete sladkorne bolezni.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom .

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Najpogostejsi nezeleni ucinek je znizana koncentracija krvnega sladkorja (hipoglikemija). Znaki
in simptomi so opisani v poglavju ""Opozorila in previdnostni ukrepi' v podpoglavju "Kaj
morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo DIACLAZID™.

Brez zdravljenja lahko tovrstni simptomi napredujejo do zaspanosti, izgube zavesti ali celo v
komo. Ce je obdobje nizkega krvnega sladkorja hudo ali dolgotrajno, morate nemudoma poiskati
zdravnisko pomoc (tudi ¢e se stanje prehodno popravi, ko zauzijete sladkor).

Bolezni krvi

Porocali so o zmanjS$anju Stevila krvnih celic (npr. trombocitov, rde¢ih in belih krvnih celic). To
lahko povzro¢i:

- bledico,

- dolgotrajne krvavitve,

- podplutbe,

- vneto zrelo,

- poviSano telesno temperaturo.

Ti simptomi po prenehanju zdravljenja po navadi izginejo.
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Bolezni jeter
Pri posameznih bolnikih so porocali o nepravilnostihdelovanja jeter, ki lahko povzroci

porumenelost koZe in o¢i. Ce se vam to pojavi, se takoj posvetujte z zdravnikom. Simptomi
navadno izginejo po prenehanju jemanja zdravila. Zdravnik bo presodil, ali morate nehati jemati
zdravilo.

Bolezni koze

Porocali so 0 koznih reakcijah kot so:

- izpuscaj,

- pordelost,

- srbenje,

- koprivnica,

- angioedem (hitro otekanje tkiv, kot so veke, obraz, ustnice, usta, jezik ali zrelo, kar lahko
povzroci otezeno dihanje). IzpuSc¢aj lahko napreduje do razsirjenih mehurjev ali lupljenja
koze;

- izjemoma so porocali o znakih hudih preob¢utljivostnih reakcij (sindromu DRESS): najprej
se pojavijo simptomi, podobni gripi, in izpus¢aj na obrazu, nato pa razsirjen izpuscaj s
povisano telesno temperaturo.

Bolezni prebavil

- bolecine ali nelagodje v zelodcu
- obcutek slabosti ali bruhanje

- slaba prebava

- driska

- zaprtje

Te uc¢inke zmanjsate, ¢e zdravilo DIACLAZID jemljete z obrokom, kot je to priporoceno.
Glejte poglavje 3. ""Kako jemati zdravilo DIACLAZID".

Ocesne bolezni
Lahko boste opazili kratkotrajne motnje vida, zlasti na za¢etku zdravljenja. Ta ucinek je
posledica sprememb v koncentraciji krvnega sladkorja.

Kot pri drugih sulfonilse¢ninah so tudi pri gliklazidu opaZzali naslednje nezelene uéinke: primere
hudih sprememb Stevila krvnih celic in alergijskega vnetja zZilne stene, zmanjSanje natrija v krvi
(hiponatremija), simptome okvare jeter (npr. zlatenico), ki so vecinoma izginili po ukinitvi
sulfonilse¢nin, vendar pri posameznikih lahko vodijo v zZivljenjsko nevarno odpoved jeter.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih
ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510
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e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si
spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti

tega zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila DIACLAZID

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na

vsebniku, Skatli in pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan

navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu

odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi

pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo DIACLAZID

- Ucinkovina je gliklazid. Ena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje 30 mg gliklazida.

- Pomozne snovi so: hipromeloza E464, brezvodni kalcijev hidrogenfosat E341, magnezijev
stearat E572.

Izgled zdravila DIACLAZID in vsebina pakiranja

tableta s podaljSanim sproscanjem

Bele do umazano bele, neoblozene tablete v obliki kapsule brez oznak na obeh straneh.

PVC/ PVdC - Al pretisni omot.

Skatla s 60 (6 x 10) tabletami s podaljsanim spros¢anjem.

Nacin izdaje zdravila DIACLAZID

Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Belupo d.o.o.

Dvorzakova 6
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1000 Ljubljana
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Izdelovalec
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 31. 7. 2019.
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