Priloha¢. 3 k rozhodnutiu o registracii lieku, ex.2108/05074

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATE LOV

DIAPREL " MR 60 mg
tablety s riadenym uv@ovanim
Gliklazid

Pozorne si preitajte celt pisomnu informaciu skoér, ako z&nete uziva’ Vas liek.

- Tdto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno budigbné, aby ste si ju znovu pitali.

- Ak mate akékivek d’alSie otazky, obtde sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomému. MéZze mu uSkotli dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zagnete podiova’ akykd'vek vedajSi (&inok ako zavazny alebo ak spozorujete l'agtle
Gcinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej infacingre pouZivatéov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatd’ov sa dozviete

Co je DIAPREL MR 60 mg, tableta s riadenym iiovanim a n&o sa pouziva
Skor ako uzijete DIAPREL MR 60 mg, tabletu sleaym uvdnovanim

Ako uziva DIAPREL MR 60 mg, tabletu s riadenym uiovanim

Mozné vetiajSie W&inky

Ako uchovava DIAPREL MR 60 mg, tablety s riadenym dwovanim

Dal3ie informacie

ogkwNE

1. €O JE DIAPREL MR 60 mg, tableta s riadenym uvdiiovanim A NA CO SA POUZIVA

DIAPREL MR 60 mg je liek, ktory zniZzuje hladinu aukv krvi (peroralny antidiabeticky liek patriaci
do skupiny sulfonylurey).

DIAPREL MR 60 mg sa pouZiva nadlau uritej formy cukrovky (diabetes mellitus typu 2. typu
u dospelych pacientov, ak dietetické opatrenigsted cuienie a redukcia telesnej hmotnosti nemaji
adekvétny @inok na udrZanie spravnej hladiny glukozy v krvi.

2. SKOR AKO UZIJETE DIAPREL MR 60 mg, tabletu s riadenym uvd’iiovanim

NeuZivajte DIAPREL MR 60 mg, tabletu s riadenym uvdiovanim:

- ked ste alergicky (precitliveny) na gliklazid alebo nktorukdvek zdalSich zloZiek
DIAPRELU MR 60 mg, alebo na iné tiwa ztej istej skupiny (sulfonylurey), alebo naéin
podobné ligiva (hypoglykemizujlce sulfonamidy);

- ked’ méte inzulindependentny diabetes (1. typ);

- ked mate ketonove latky a cukor v tiqto mbéze znamema ze méte diabeticki ketoacidozu),
diabetick prekdmu alebo kému;

- ked méate vazne ochorenie ahéik alebo p&ene;

- ked uzZivate liek na ligbu plesiovych infekcii (mikonazol, poztiag’ ,,UZivanie inych liekov"),

- ked dojcite (pozricag’ ,, Tehotenstvo a dégnie”).

Bud’te zvla® opatrny pri uzivani DIAPRELU MR 60 mg, tablety s riadenym uvd’iiovanim
Dodrziavajte plan lighy predpisany VasSim lekarom, aby ste dosiahli spudvadinu glukézy v krvi.
To znamena, Ze okrem pravidelného uZzivania liekdetas dodrziava stravovaci rezim, vykonava
telesnu aktivitu a ak je to potrebné, zniZite swejasnt hmotna's



Pctas ligby gliklazidom je nevyhnutné pravidelné vySetrehladiny cukru v krvi (alebo v nid)
a tiez glykovaného hemoglobinu (HbA1c).

V prvych tyzdioch lietby m6ze by riziko znizenia hladiny cukru v krvi (hypoglykémiaysSie. Preto
je obzvlag dolezité dosledné lekarske monitorovanie.

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia) sa moZeskytn(t

- ked’ jedavate nepravidelne alebo vynechéavate jedloe(ipin

- ked’ drzite post,

- ked’ ste podvyziveny,

- ked’ menite V&S diétny rezim,

- ked’ zvySujete svoju fyzickd aktivitu a prijem lidhydratov tomuto zvySeniu nezodpoveda,
- ked’ konzumujete alkohol, obzvia¥ kombinacii s vynechavanim jedla,

- ked’ uzivate stiasne iné lieky alebo prirodnédied v rovnakontase,

- ked’ uzivate prilis vysoké davky gliklazidu,

- ked trpite Specifickymi hormoénmi-navodenymi ochorenia(funkéné poruchy Stitnej Iazy,
hypofyzy alebo kéry nadoliek),

- ked’ mate zavazne zniZzenu funkciu ¢ldk alebo p&ene.

Ked’ méate nizku hladinu cukru v krvi, mdZetethmasledujuce priznaky:

boleg’ hlavy, pocit vékého hladu, nevimog’, vracanie, Unava, poruchy spanku, nesp3\agresivita,
slaba koncentracia, zniZzena pozorhageakna doba, depresia, zmatetioporuchy réi a videnia,
triaSka, zmyslové poruchy, zavraty a bezmo€nos

Mb6Zu sa tieZz vyskytnll nasledujuce znaky a priznaky: potenie, vihk& pk#paizkos, rychly
alebo nepravidelny tep srdca, vysoky krvny tlakhladsilna bole$ na hrudniku vysti@ijioca do
blizkych oblasti (angina pectoris).

Ked hladina glukozy v krvi pokkalje v poklese, mbZete trpieenanou zmatena®u (delirium),
vyskytom K¢ov, stratou sebakontroly, plytkym dychanim a spem@h tepu srdca, mdZete upatind
do bezvedomia.

Vo v&Ssine pripadov priznaky nizkej hladiny glukézy vikemizna vémi rychlo, ak skonzumujete
cukor v akejkdvek forme, napr. gluk6zové tablety, kocky cukradsly dZas, sladensa;.

Preto noste so sebou cukor v akéjlek forme (glukdzové tablety, kocky cukru). Pantétaja to, Ze
umelé sladidla nie sinné. Ak cukor nepomaha a priznaky sa znovu opakuyjiadajte, prosim,
svojho lekara alebo najbliz8iu nemocnicu.

Priznaky nizkej hladiny glukdzy mézu absenthoviayt’ menej @ividné, rozvija@ sa vémi pomaly

alebo si nemusite Bywedomy, Ze Vam hladina glukdzy v krvi klesla. TotdZe nasty ak ste starSi
pacient uZzivajuci uité lieky (napr. lieky dinkujace na centralnu nervovu sustavu a beta bboiat

Ak ste vystaveny stresovej situacii (napr. Urazyrurgické zakroky, hortka atl’.), Vas lekar Vam
mobzZe ddasne predpisanzulinovu ligbu.

Priznaky vysokej hladiny glukézy v krvi (hyperglyk@) sa modzu vyskytnl ked’ gliklazid
v dostaténej miere neznizil glukézu v krvi, Heste nedodrzali ligbu predpisand VaSim lekarom
alebo vo vyniménych stresovych situaciach. Tieto priznaky r#ahl smad,casté moéenie, sucho
v Ustach, suchu svrbiacu pokozku, kozné infeka@eizeny vykon.

Ak sa vyskytnu tieto priznaky, vyadajte Vasho lekéra alebo lekarnika.

Ak mate rodinnl anamnézu alebo viete, Ze mate ¢dgdistav nedostatku glukéza-6-fosfat
dehydrogenazy (G6PD) (abnormalit@rvenych krviniek), méZze uVas nastaniZzenie hladiny
hemoglobinu a rozpagkrvenych krviniek (hemolyticka anémia). Migdajte svojho lekara skor, ako
zatnete uzivatento liek.



DIAPREL MR 60 mg, tableta s riadenym uitiovanim sa neodpota podavé de’'om pre nedostatok
Gdajov.

UZivanie inych liekov

Ak uZivate alebo ste v poslednatase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorygiuaj nie je
viazany na lekérsky predpis, oznadmte to, prosimjnsy lekarovi alebo lekarnikovi, pretoZze sa mézu
s DIAPRELOM MR 60 mg, tabletou s riadenym Ulifovanim vzdjomne ovplyiovar'.

U¢inok znizovania glukdzy v krvi gliklazidom moze tbyposilneny a mdzu sa vyskythipriznaky
nizkej hladiny glukézy, k& uzivate jeden z nasledujucich liekov:

- iné lieky na li€bu vysokej hladiny glukézy v krvi (oralne antididié alebo inzulin),

- antibiotika (napr. sulfonamidy),

- lieky na ligbu vysokého krvného tlaku alebo zlyhania srdcaa(lidbkatory, ACE-inhibitory
ako kaptopril alebo enalapril),

- lieky na liggbu plegiovych infekcii (mikonazol, flukonazol),

- lieky na liggbu vredov Zaludka alebo dvanastnika (antagonistyeeeptorov),

- lieky na liggbu depresie (inhibitory monoaminoxidazy),

- lieky proti bolesti alebo antireumatika (fenylbubaz ibuprofén),

- lieky obsahujuce alkohol.

Uginok znizovania glukézy v krvi gliklazidom mézethgslabeny a mozu sa vyskytnyssie hladiny

cukru v krvi, kel’ uzivate jeden z nasledujucich liekov:

- lieky na liggbu poruch centralnej nervovej sustavy (chlorpromgzi

- lieky na zmiernenie zapalu (kortikosteroidy),

- lieky na ligbu astmy alebo pouzivané gas pérodu (intravenézny salbutamol, ritodrin a
terbutalin),

- lieky na liegbu ochoreni prsnikov, silného menstm@ho krvacania a endometridzy (danazol).

DIAPREL MR 60 mg, tableta s riadenym uyiovanim mézZe zosildiinok liekov, ktoré znizuju
zrazanlivos krvi (napr. warfarin).

Poral'te sa so svojim lekarom predtym, neZnede uzivainy liek. Ak ste hospitalizovany, informujte
zdravotnicky persondl, Ze uzivate DIAPREL MR 60 mg.

UZivanie DIAPRELU MR 60 mg, tablety s riadenym uvdiiovanim s jedlom a napojmi

DIAPREL MR 60 mg, tabletu s riadenym uitmvanim moZete uzivas jedlom a nealkoholickymi
napojmi.

Pitie alkoholu sa neodpafd, pretoze moze mehi kontrolu VaSej cukrovky (diabetu)
nepredvidathym spdsobom.

Tehotenstvo a dofenie

DIAPREL MR 60 mg, tableta s riadenym uiovanim sa neodpoté uzZiva poias tehotenstva. Ak
planujete otehotnie alebo ak otehotniete, informujte svojho lekaray adm mohol predpisa
vhodnejSiu ligbu.

Nesmiete uzivADIAPREL MR 60 mg, tabletu s riadenym u¥iovanim pg¢as dogenia.
Skor ako zanete uzivé akykd'vek liek, pord’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

VaSa schopnd'ssustredi sa alebo reagovandze by oslabena, ak je hladina cukru v krvi prili§ nizka
(hypoglykémia), alebo prili§ vysoka (hyperglykémadgbo ak sa u Vas rozvinu problémy s videnim v
doésledku tychto stavov. Uvedomte si, Ze mbézZete aifirseba alebo ostatnych (napr. ak vediete
vozidlo alebo obsluhujete stroje). Prosim, opytsftesvojho lekaraj mbzete vies vozidlo, ak:



- matecasté epizody nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykid),
- mate malo alebo Ziadne varovné signaly nizkajiniacukru v krvi (hypoglykémia).

Doélezité informécie o niektorych zlozkach DIAPRELU MR 60 mg, tablety s riadenym
uvoriovanim

DIAPREL MR 60 mg obsahuje laktézu. Ak Vam Vas ledvedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3.  AKO UZIVA T DIAPREL MR 60 mg, tabletu s riadenym uvd’iiovanim

Davkovanie

Vzdy uZivajte DIAPREL MR 60 mg, tabletu s riadenywolnovanim presne tak, ako Vam povedal
Vas lekar. Ak si nie ste niém isty, overte si to u svojho lekara alebo lekéani

Davkovanie utuje lekar v zavislosti od hladiny cukru v krvi, padne v mai.

Zmeny vonkajSich faktorov (napr. zniZenie teledmeptnosti, zmena Zivotného Stylu, stres) alebo
zlepSenie kontroly hladiny cukru v krvi méze vyZadbzmenu davok gliklazidu.

Zvyéajna denna davka je polovica aZz dve tablety (maxiend20 mg) v jednej davke fas raajok.
ZAavisi to od odozvy na kbu.

Ak bola z&ata kombinovana lida DIAPRELOM MR 60 mg, tabletou s riadenym iavanim v
kombinacii s metforminom, inhibitorom alfaglukozigéalebo inzulinom, Vas lekér stanovi vhodnu
davku kazdého lieku individualne pre Vas.

Vyhradajte svojho lekéra alebo lekarnika, ak mate dofEnDIAPREL MR 60 mg, tableta s riadenym
uvarnovanim ma prilis silné alebo nedasigice &inky.

Spoésob a cesta podania

Peroralne pouzitie.

Prehltnite polovicu tablety alebo tabletu/-y cediii# jednej davke. NeZujte ich ani ich nedrvte.
Tablety uZivajte s poharom vodydas raajok (a pokii mozno kazdy dev rovnakoncase).

Po uZiti tablety/tabliet sa vZdy musite nédjes

Ak uzijete viac DIAPRELU MR 60 mg, tablety s riaderym uvoPiovanim, ako mate

Ak uzijete prilis vé&a tabliet, okamzite wytadajte lekdra alebo najblizSiu pohototo®riznaky

predavkovania su priznaky nizkej hladiny cukru vi Khypoglykémia) opisané dasti 2. Priznaky sa
daju odstrani okamzite prijmom cukru (4 az 6 kociek) alebo stgaei napojmi s naslednou
konzumaciou dostatoého mnoZstva jedla. Ak je pacient v bezvedominddiee informujte lekara
a zavolajte pohotovds To isté je potrebné urabiak niekto, napr. di@, neumyselne uZije liek.
Pacientom v bezvedomi nesmie’lppdané jedlo alebo napoj.

K dispozicii m& by vZdy informovana osoba, ktord méze v pripade nipdzelat’ lekara.

Ak zabudnete uzt’ DIAPREL MR 60 mg, tabletu s riadenym uvd’iovanim

Je dblezité, aby ste VaSe lieky uzivali kazdit, geetoze pravidelna kba je &innejsia.

Ak v3ak zabudnete uZidavku DIAPRELU MR 60 mgdalSiu davku uZite vo zwajnom case.
NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradileeiiant davku.

Ak prestanete uziva’ DIAPREL MR 60 mg, tabletu s riadenym uvdiiovanim

Ked’Ze liggba cukrovky (diabetu) je obgjne celoZivotnd, predtym ako tento liek prestangies’,
porafte sa o tom so svojim lekarom. Zastavenigblembze spodsobivysoku hladinu cukru v krvi
(hyperglykémiu).

Ak matedalSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, @t sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MOZNE VEDIAJSIE UCINKY



Tak ako vSetky lieky, aj DIAPREL MR 60 mg, tabletaiadenym uviiiovanim mdzZe spbsobava
ved’ajSie &inky, hoci sa neprejavia u kazdeho.

NajbeZnejSie pozorovany VégjSi &inok je nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémiaZnaky
a priznaky pozréad’ ,Bud'te zvla¥ opatrny".

Ak su tieto priznaky neli®né, mdzu viesk ospalosti, strate vedomia, pripadne kdme. Adégieoda
nizkej hladiny cukru v krvi zdvazna alebo dlihotta, i kel’ je datasne kontrolovana konzumaciou
cukru, okamzite vyfadajte lekarsku starostlivias

Poruchy péene
Boli zaznamenané ojedinelé hladsenia o abnormaiimejosti p€ene, ktorA mbze spbdsdbilté

zafarbenie pokozky &b Ak to spozorujete, okamzite navstivte Vasho lek&riznaky zw§ajne
zmiznu, ak prestanete uziviéek. VA4S lekar rozhodnéj zastaw’ liecbu.

Poruchy koze
Boli zaznamenané kozné reakcie ako je vyraZk&rzananie, svrbenie a Zdwka. MdZu sa objati
aj zavazné kozné reakcie.

Poruchy krvi
Bolo zaznamenané zniZenie¢pokrviniek (napr. trombocytowervenych a bielych krviniek), ktoré

moze spoOsobi bledos, predzené krvacanie, modriny, botesirdla a horéku. Tieto priznaky sa
zvycéajne stratia, ké je liecba prerusena.

ZaZivacie choroby

Boleg’ brucha, nevinog’, vracanie, porucha travenia, K&ka a zdpcha. Tieto c¢inky su
minimalizované, ak je DIAPREL MR 60 mg, tabletdaalenym uvdiiovanim uzivany s jedlom, ako
sa odporta.

Poruchy oka
Vas zrak moéze kyna kratkycas postihnuty, obzvl@da za&iatku liecby. Tento dinok je vyvolany

zmenami v hladinach cukru v Kkrvi.

Pri liecbe sulfonylureami boli opisané pripady zavaznychemmv pate krviniek a alergickych
zapalov steny krvnych ciev. Boli pozorované prizngosSkodenia pene (napr. Zlika), ktoré vo
vaSine pripadov zmizli po vysadeni sulfonylurey, alejedinelych pripadoch mohli vigsk Zivot
ohrozujucemu zlyhaniu pene.

Ak zatnete podiova’ akykdvek vedajSi (tinok ako zavazny alebo ak spozorujeteliagtle &inky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informaci jpouzivatbov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVA T DIAPREL MR 60 mg, tablety s riadenym uvd’iiovanim

Uchovavajte mimo dosahu a dallu deti.

NepouZivajte DIAPREL MR 60 mg, tabletu s riadenywoltiovanim po datume exspiracie, ktory je
uvedeny na Skatuli a blistri. Datum exspiracie Z@kiuje na posledny der mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne Specialne podmienkyaevavanie.

Lieky sa nesmu likvidowaodpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouiahy \r&'te do
lekarne. Tieto opatrenia pombzu chidfivotné prostredie.



6. DALSIE INFORMACIE

Co DIAPREL MR 60 mg, tableta s riadenym uvd#iovanim obsahuje

Liecivo je gliklazid. Jedna tableta s riadenym Liv@vanim obsahuje 60 mg gliklazidu.

DalSie zlozky su: monohydrat laktézy, maltodexttigpromel6za, magnéziumstearat, koloidny oxid
kremiity bezvody.

Ako vyzera DIAPREL MR 60 mg, tableta s riadenym uvdiiovanim a obsah balenia

DIAPREL MR 60 mg su biele podlhovasté tablety sleiaym uvdiiovanim, ktoré maju vyryté
‘DIA 60’ na oboch stranach. Tablety st dostupndistioch balenych v Skafach po 7, 10, 14, 15,
20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120, 180k tabletach.

Nie vSetky vékosti balenia musia yuvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii:

Les Laboratoires Servier
22, rue Garnier
92200 Neuilly-sur-Seine, Francuzsko

Vyrobcovia:

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran
45520 Gidy, Francuzsko

alebo

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

alebo

len pre Spanielsky trh
LABORATORIOS SERVIER S.L.
Avenida de Los Madrofios, 33
28043 Madrid, Spanielsko

Liek je schvaleny vélenskych Statoch Eurépskeho hospodéarskeho priestorfEHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko UNI DIAMICRON 60 mg
Ceska Republika DIAPREL MR 60 mg
Cyprus DIAMICRON MR 60 mg
Déansko DIAMICRON UNO 60 mg
Esténsko DIAPREL MR 60 mg
Francuzsko DIAMICRON 60 mg
Grécko DIAMICRON MR 60 mg
Holandsko DIAMICRON MR 60 mg
irsko DIAMICRON MR 60 mg

Island DIAMICRON UNO 60 mg



Litva
LotySsko
Luxembursko
Madarsko
Malta
Nemecko
Pad’sko
Portugalsko
Rakusko
Slovensko
Slovinsko
Spanielsko
Taliansko
Verlka Britania

Tato pisomna informacia pre pouzivatéov bola naposledy schvalena v novembri 2009.
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