ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Diazidan 80 mg tabletki

Gliclazidum

| Nalezy zapoznaé sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytad.

- Nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa |
informacja.

- Lek ten zostal przepisany sciéle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym.
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jeshi nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomié¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:
. Co to jest Diazidan i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diazidan

Jak stosowacd Diazidan
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Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak przechowywaé Diazidan

6. Inne informacje

1. COTO JEST DIAZIDAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUIJE

Diazidan jest lekiem przeciwcukrzycowym z grupy pochodnych sulfonylomocznika. ktéry u
0s0b z cukrzycq niezalezng od insuliny zmniejsza stezenie glukozy we krwi.

Diazidan stosowany jest w leczeniu cukrzycy typu 2 (niezaleznej od insuliny), u pacjentéw. u

Ktorych dieta nie wystarcza do uregulowania stezenia glukozy we krwi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DIAZIDAN

Kiedy nie stosowa¢ leku Diazidan
— Jjesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na gliklazyd. inne pochodne

Diazidan,

sulfonylomocznika lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikdw lek



= Jesli u pacjenta wystepuja powiklania cukrzycy. takie jak stan przedspiaczkowy. $piaczka
cukrzycowa. ketonuria (obecnos¢ tzw. cial ketonowych w moczu). kwasica (zmiana
odezynu krwi w kierunku kwasnym).

— Jjesli u pacjenta wystepuje stan znacznie zwigkszonego zapotrzebowania na insuline

gdy ma by¢ przeprowadzony zabieg

(wysoka goraczka. ciezkie zakazenie. uraz lub gdy N
chirurgiczny),

— Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca typu 1 (insulinozalezna. cukrzvea typu
milodzienczego).

— jeshi u pacjenta wystepuje ciezka niewydolnosé nerek lub watroby.

~ jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegélnag ostroznos$é stosujge Diazidan

- Jesli wystepuje niewydolno$¢ nerek lub watroby oraz wowezas. gdy lek stosowany jest
przez osobe w podeszlym wieku (patrz punkt 3. Jak stosowaé Diazidan).

- gdy nastepuje zmiana diety, gdyz wraz z nig moze zajs¢ potrzeba modyfikacji dawki
gliklazydu.

Stosowanie gliklazydu nie zwalnia z koniecznosci zachowania diety. regularnyveh ¢wiczen

fizycznych 1 kontroli lekarskiej.

W przypadku spozycia zbyt malej ilosci pokarmu w trakeie stosowania leku Diazidan dojsc

moze do zmniejszenia sie stezenia glukozy we krwi. Objawy takiego stanu to m.in.:

nadmierne pocenie sie. zblednigcie skory, zle samopoczucie i skurcze glodowe zoladka. Jesh

pojawia si¢ powyzsze objawy. nalezy zjes¢ pokarm zawierajacy duzo glukozy (cukierki,

cukier, midd) lub wypié stodzony sok, postodzona wode lub herbate oraz skontaktowac sie

z lekarzem.

Lek Diazidan nie jest skuteczny w leczeniu cukrzycy typu 1 (insulinozaleznej).

Stosowanie leku Diazidan z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach. réwniez tych,

ktore wydawane sg bez recepty.

Gliklazvd moze wykazywaé oddzialywania z wieloma roznymi lekami. Naleza do nich

miedzy  Innymi:  asparaginaza.  kortvkosteroidy, tiazydowe  leki  moczopedne

(hydrochlorotiazyd 1 in.), lit, guanetydyna, inhibitory MAO (selegilina, tenelzyna.

tranyleypromina. moklobemid), chinina, chinidyna, salicylany, leki przeciwkrzepliwe.

barbiturany (tiopental. cyklobarbital. fenobarbital 1 in.). leki blokujace receptory
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B-adrenergiczne  (metoprolol, atenolol i in.), cymetydyna, ranitydyna. rvfabutyna,
ryfampicyna. chloramfenikol. niesteroidowe leki przeciwzapalne. kiofibrat. probenecvd,
sulfonamidy. sulfinpirazon, insulina. steroidy anaboliczne, bromokryptyna. dizopiramid.
pirydoksyna, tetracykliny. teofilina, leki blokujace kanal wapniowy (werapamil i in.).
klonidyna. danazol. estrogeny i estrogenowo-progesteronowe srodki antykoncepeyvine.
diazoksyd, furosemid. glukagon, hormon wzrostu, izoniazyd. kwas nikotynowy. hormony
tarczycy, morfina, fenotiazyny (takie, jak chlorpromazyna). sympatykomimetyki, leki

przeciwgrzybicze (mikonazol).

Stosowanie leku Diazidan z jedzeniem i piciem

Lek nalezy przyjmowac razem z positkiem.

Cigza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Diazidan nie nalezy stosowa¢ w ciazy oraz w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Az do czasu uregulowania stezenia glukozy we krwi nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
mechanicznych ani obslugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu, gdyz zardéwno zbyt duze.

jak i zbyt male stezenie glukozy we krwi powoduje ograniczenie sprawnosci psychofizyczne].

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Diazidan
Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych

cukrow, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC DIAZIDAN
Diazidan nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosel nalezy ponownie skontaktowacé sie z lekarzem,

Zazwyczaj stosowana dawka leku Diazidan, to:

Dorosli i osoby w podeszivim wieku: Doustnie, od 40 do 320 mg na dobe. Dawka dobowa do

160 mg moze by¢ podawana jednorazowo. natomiast wigksze dawki nalezy stosowaé

w 2 dawkach podzielonych. Leczenie $wiezo rozpoznanej cukrzycy rozpoczyna sie zwykle od
dawki 80 mg na dobg. Dawka ta jest zwigkszana o od 40 do 80 mg na dobe co kilka dni
(zwykle co tydzien), az do unormowania stezenia glukozy we krwi, Dawka maksymalna

wynost 320 mg na dobe. Lek nalezy przyjmowac razem z positkami.
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Dziect: nie stosowad.

Stosowanie leku Diazidan u pacientdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby oraz 0sob

w podeszivim wieku:

W przypadku niewydolno$é nerek lub watroby oraz w podesztym wieku leczenie nalezy
rozpoczyna¢ od malych dawek. a kontrolg stezenia glukozy we krwi w trakcie terapi
prowadzié¢ szczegdlnie uwaznie; w przypadku cigzkiej niewydolnoser nerek lub watroby leku

nie nalezy stosowaé (patrz: .2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diazidan™).
Tabletki mozna dzielic.

Zazycie wigksze]j niz zalecana dawki leku Diazidan

W wyniku przyjecia leku Diazidan w dawce wigkszej niz zalecana, moga pojawi¢ sie objawy
niskiego stezenia cukru we krwi. tj. niepokdj, trudnosci w skoncentrowaniu uwagi, sennosc.
bole glowy, nudnosci, niewyrazna mowa, zmiany zachowania podobne do tych. ktore
obserwuje sie po naduzyciu alkoholu, niewyrazne widzenie, szybkie bicie serca, glod. bladose
i chlod skory, zmeczenie, oslabienie, a w skrajnych przypadkach drgawki i $piaczka.

Jesli pojawia si¢ powyzsze objawy. nalezy zjes¢ pokarm zawierajacy duzo glukozy (cukierki.
cukier. miéd) lub wypié¢ stodzony sok, postodzona wode lub herbate oraz skontaktowac sie
z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Diazidan

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowaé
ja jak najszybciej. Jednakze, jesli czas zastosowania nastepnej dawki jest niedaleki. nalezy
pomina¢ opuszezong dawke. Nie nalezy stosowac dawki podwojne] w celu uzupelnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Diazidan

Przerwanie stosowania leku Diazidan moze doprowadzi¢ do zwiekszenia stezenia glukozy we
krwi.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Diazidan moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.
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Czesto wystepujace objawy niepozadane (moga wystapi¢ z czestotliwoscig mniejsza niz 1 na
10, ale wieksza niz 1 na 100 osob):

= zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia) — wystepuje u ok. 5% pacjentow
leczonych gliklazydem: zwykle jest ono lagodne i ustepuje po zmniejszeniu dawki, cho¢
opisywano przypadki. w ktorych w celu jego opanowania konieczne byto odstawienie
leku:

s zwickszenie masy ciala — szczegdInie czeste u 0s6b przyjmujacych rownoczesnie
gliklazyd i insuline.

Rzadko wystepujace objawy niepozadane (moga wystapic¢ z czgstotliwoscia mniejsza niz 1 na
1000 oséby:

= zawroty glowy, bole glowy. sennos¢;

= objawy zoladkowo-jelitowe: pojawiajg sig u ok. 1,7% pacjentow i obejmuja: nudnosci.
wymioty, bole brzucha. biegunke. zaburzenia smaku;

= reakecje skorne: pojawiaja sie u ok. 0.7% pacjentéw i obejmuja wysypki skorne. swiad,
zaczerwienienie skory:

»  spadek stezenia sodu we krwi oraz zatrzymanie w organizmie wody, zaburzenia
hematologiczne (nie majacy znaczenia klinicznego spadek liczby erytrocytow
i leukocytow), wzrost aktywnosei aminotransferaz w surowicy. spadek masy ciala,

Bardzo rzadko wystepujace (moga wystapi¢ z czgstotliwoscia mniejsza niz 1 na 10 000 oséb):

»  powazny spadek stezenia cukru we krwi prowadzacy do $piaczki, zapalenie watroby.
uczulenie na swiatlo.

Reakeje skorne i zaburzenia hematologiczne pojawiaja sie zwykle w trakcie pierwszych

6 tygodni leczenia.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC DIAZIDAN
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowaé leku Diazidan po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.

6. INNE INFORMACJE
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Co zawiera Diazidan
Substancjg czynna leku jest gliklazyd.
Inne skiadniki leku to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E 460), powidon,

karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian (E 572).

Jak wyglada Diazidan i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Diazidan pakowane sa w blistry AlI/PVC. Kazdy blister zawiera 20 tabletek.

W kartoniku jednostkowym umieszcza si¢ 3 blistry wraz z ulotka informacyjna,

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
ICN Polfa Rzeszow S A
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow, Polska

Data zatwierdzenia ulotki:




