Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dibetix
0,5 mg tabletki
1 mg tabletki
2 mg tabletki

Repaglinidum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Dibetix i w jakim celu si¢ go stosuje
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. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN N AW N =

1. Co to jest lek Dibetix i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Dibetix jest doustnym lekiem przeciwcukrzycowym zawierajacym repaglinid, ktory pomaga
trzustce w wytwarzaniu wigkszej ilosci insuliny powodujac obnizenie st¢zenia cukru we krwi
(glukozy).

Cukrzyca typu 2 jest choroba, w ktorej trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny
koniecznej do kontroli cukru we krwi lub bedaca wynikiem nieprawidlowej reakcji organizmu na
dzialanie wytwarzanej insuliny (jest okreslana, jako cukrzyca insulinoniezalezna lub cukrzyca wieku
dojrzatego).

Lek Dibetix stosowany jest w leczeniu cukrzycy typu 2 u dorostych w potaczeniu z dietg i wysitkiem
fizycznym: leczenie lekiem Dibetix nalezy rozpoczac¢, gdy dieta, wysitek fizyczny i zmniejszenie
masy ciala nie prowadza do prawidlowej kontroli (lub zmniejszenia) stg¢zenia cukru we krwi. Lek
Dibetix moze by¢ takze stosowany z metforming, innym doustnym lekiem przeciwcukrzycowym.

Lek Dibetix obniza poziom cukru we krwi zapobiegajac powiktaniom w leczeniu cukrzycy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dibetix

Kiedy nie stosowa¢ leku Dibetix

» jesli pacjent ma uczulenie na repaglinid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

* jesli u pacjenta stwierdzono cukrzyce typu 1;

» jesli u pacjenta stwierdzono podwyzszone stezenie ciat ketonowych we krwi (cukrzycowa kwasica
ketonowa);

* jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobe watroby;

» jesli pacjent stosuje gemfibrozyl (lek zmniejszajacy zbyt duze stezenie lipidow).



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dibetix nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:

* jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby. Lek Dibetix nie jest zlecany u pacjentéw z
umiarkowanymi chorobami watroby. Lek Dibetix nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z ciezkimi
chorobami watroby (patrz punkt Kiedy nie stosowa¢ leku Dibetix).

» jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek. Lek Dibetix nalezy przyjmowac z ostroznos$cia.

» w przypadku planowanego duzego zabiegu chirurgicznego lub niedawno przebytej ciezkiej
choroby lub infekeji. W takich przypadkach moze dojs¢ do pogorszenia kontroli cukrzycy.

» jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat i powyzej 75 lat. Lek Dibetix nie jest zalecany. Nie
przeprowadzono badan w tych grupach wiekowych.

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta. Lek
Dibetix moze nie by¢ wiasciwy do stosowania. Nalezy zastosowac si¢ do zalecen lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Wystapienie hipoglikemii (niski poziom cukru we krwi)

Pacjent moze doswiadczy¢ hipoglikemii, jezeli stezenie cukru we krwi jest za mate. Moze to si¢
zdarzy¢, gdy:

* pacjent przyjal zbyt duza dawke leku Dibetix;

* pacjent wykonat wiekszy niz zwykle wysitek fizyczny;

* pacjent przyjat inne leki lub wystepuje u niego choroba watroby lub nerek (patrz takze punkt 2.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dibetix).

Objawy zapowiadajace hipoglikemie moga pojawi¢ si¢ nagle i moga one obejmowac: zimne poty,
chlodng bladg skore, bol gtowy, kolatanie serca, zle samopoczucie, uczucie silnego glodu,
przemijajace zaburzenia widzenia, senno$¢, niezwyczajne uczucie zmeczenia lub ostabienia,
pobudzenie nerwowe lub drzenia, niepokoj, stan splatania, trudnosci w koncentracji.

Jezeli stezenie cukru we krwi jest mate lub pacjent odczuwa objawy wskazujace na zblizanie sie
hipoglikemii: nalezy spozy¢ tabletki zawierajace glukozg lub przekaske o duzej zawartosci cukru lub
napdj, a nastepnie odpoczaé.

Kiedy objawy hipoglikemii ustapia lub kiedy stezenie cukru we krwi ustabilizuje si¢, nalezy
kontynuowac leczenie lekiem Dibetix.

Nalezy poinformowa¢ najblizszych, ze pacjent choruje na cukrzyce i w przypadku zaburzenia
swiadomosci (utraty przytomnosci) z powodu hipoglikemii, pacjenta trzeba utozy¢ na boku i szybko
wezwac pomoc medyczng. Nie wolno w takim przypadku podawac pacjentowi nic do jedzenia ani do
picia. Mogtoby to by¢ przyczyna zadtawienia.

* Nieleczona ciezka hipoglikemia moze spowodowac uszkodzenie mozgu (czasowe lub trwate), a
nawet $mierc.

« Jesli hipoglikemia powoduje utrate przytomnosci lub wystepuja czeste stany hipoglikemii nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym. Moze by¢ konieczne dostosowanie iloéci przyjmowanego
leku Dibetix, pokarmu lub zmiang w aktywnosci fizyczne;.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze

Stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (hiperglikemia). Moze to si¢ zdarzy¢, gdy:
* pacjent przyjat zbyt mata dawke leku Dibetix;

* u pacjenta wystapila infekcja lub goraczka;

* pacjent spozyt zbyt duzy positek;

* pacjent wykonat mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Objawy zapowiadajace objawy podwyzszonego stezenia cukru we krwi (hiperglikemi¢) pojawiaja
si¢ stopniowo. Moga one obejmowac: czgstsze oddawanie moczu, wzmozone pragnienie, suchos¢
skory 1 sucho$¢ w jamie ustnej. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczne
dostosowanie iloéci przyjmowanego leku Dibetix, pokarmu lub zmiana w aktywno$ci fizyczne;.



Inne leki i Dibetix

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Dibetix jednocze$nie z metforming, innym doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym. Jesli pacjent przyjmuje gemfibrozil (lek zmniejszajacy zbyt duze stezenie
lipidéw we krwi) nie nalezy stosowac¢ leku Dibetix.

Reakcja organizmu na lek Dibetix moze ulec zmianie w przypadku przyjmowania innych lekow,
zwlaszcza:

* inhibitorow monoaminooksydazy IMAO (stosowanych w leczeniu depres;ji),

* beta-blokerow (stosowanych w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego i niektorych chordb serca),

* inhibitorow konwertazy angiotensyny — ACE (stosowanych w leczeniu chorob serca),

* salicylandw (np. aspiryna),

* oktreotydu (stosowanego w leczeniu nowotworow),

* niesteroidowych lekow przeciwzapalnych NLPZ (leki przeciwbolowe),

* steroidow (steroidow anabolicznych lub kortykosteroidéw - stosowanych w leczeniu anemii lub
choréb zapalnych),

* doustnych lekow antykoncepcyjnych (tabletek stosowanych w celu kontroli urodzen),

* tiazydow (diuretykow lub lekow moczopednych),

* danazolu (stosowanego w leczeniu torbieli gruczotow sutkowych i endometriozy),

» hormondw tarczycy (stosowanych w chorobach przebiegajacych z niedoborem hormonéw tarczycy),
* lekéw sympatykomimetycznych (stosowanych w leczeniu astmy),

* klarytromycyny, trimetoprimu, rifampicyny (antybiotykéw),

« itrakonazolu, ketokonazolu (lekow przeciwgrzybiczych),

 gemfibrozylu (leku stosowanego w leczeniu zbyt wysokiego stezenie lipidow we krwi),

* cyklosporyny (stosowanej w supresji uktadu immunologicznego),

* deferasiroksu (stosowany w leczeniu choroby okreslanej jako przewlekte obcigzenie zelazem
(nadmiar zelaza w organizmie),

* fenytoiny, karbamazepiny, fenobarbitalu (stosowanego w leczeniu padaczki),

» ziela dziurawca (produkt ziotowy).

Dibetix z alkoholem
Alkohol moze zmienia¢ zdolno$¢ leku Dibetix do redukcji stezenia cukru we krwi. Nalezy
obserwowac objawy hipoglikemii.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy, lub
gdy planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzié si¢ lekarza.

Nie nalezy stosowac leku Dibetix w czasie cigzy lub w przypadku jej planowania.

Nie nalezy stosowac¢ leku Dibetix w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania urzadzen mechanicznych moze by¢ ostabiona w
przypadku zbyt duzego lub zbyt matego stezenia cukru we krwi. Nalezy pamigtac, ze w takich
sytuacjach mozna narazi¢ na niebezpieczenstwo siebie lub innych. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem w przypadku:

* czgstego wystegpowania hipoglikemii,

* wystepowania mato nasilonych objawow hipoglikemii lub braku objawow ostrzegawczych.

Lek Dibetix zawiera laktoze
Lek Dibetix zawiera laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.

Lek Dibetix 2 mg tabletki zawiera zolcien pomaranczowa (E 110)
Lek Dibetix 2 mg tabletki zawiera zotcien pomaranczowa (E 110), ktéra moze wywotywac reakcje
alergiczne.



3. Jak stosowac lek Dibetix

Ten lek nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Lekarz prowadzacy ustali zalecang dawke leku.

» Zwykle dawka poczatkowa jest 0,5 mg przed kazdym gtéwnym positkiem. Tabletk¢ nalezy potknaé,
popijajac woda, bezposrednio lub do 30 min przed kazdym gtownym positkiem.

* Lekarz moze zwigkszy¢ dawke, az do 4 mg, przyjmowana, bezposrednio lub do 30 minut przed
kazdym gléwnym positkiem. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 16 mg.

Nie nalezy przyjmowac wiekszej dawki leku Dibetix niz zalecil lekarz prowadzacy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dibetix

Jezeli pacjent przyjat zbyt duzo tabletek, stezenie cukru we krwi moze sta¢ si¢ za mate i doprowadzié
do hipoglikemii. Patrz punkt Wystgpienie hipoglikemii, w ktorym wyjasniono, czym jest hipoglikemia
ijak nalezy ja leczyc.

Pominiecie zastosowania leku Dibetix
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dibetix

Nalezy pamigtaé, ze w przypadku przerwania stosowania leku Dibetix, jego dziatanie nie nastapi, a
kontrola cukrzycy moze ulec pogorszeniu. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w przypadku jakichkolwiek
zmian zwigzanych z leczeniem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci, zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcicé
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Hipoglikemia

Najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym jest hipoglikemia, ktora moze pojawic si¢ nie
czesciej niz u 1 na 10 pacjentow (patrz punkt Wystgpienie hipoglikemii). Hipoglikemia przebiega
zazwyczaj w sposob tagodny/umiarkowany. Czasami moze powodowac utratg przytomnosci lub
Spigczke. Jesli tak sie stanie, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Reakcja uczuleniowa

Reakcja uczuleniowa wystepuje rzadko (u mniej niz 1 na 1000 pacjentow). Objawy takie jak: obrzgk,
problem z oddychaniem, przyspieszona akcja serca, zawroty glowy, pocenie si¢, ktore moga by¢
objawami reakcji anafilaktycznej. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne dziatania niepozadane

Czesto (u mniej 1 na 10 pacjentow)
* bole brzucha

* biegunka.

Rzadko (u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)
* zaostrzenie choroby wiencowej (moze nie by¢ spowodowane przyjmowaniem leku).

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10000 pacjentow)
* wymioty

* zaparcia

» zaburzenia widzenia



» cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, nieprawidlowa czynno$¢ watroby, zwigkszenie stezenia
enzymow watrobowych we krwi.

Czestotliwos$¢ wystepowania nieznana
* nadwrazliwo$¢ (z objawami: wysypka, §wiadem skory, zaczerwienieniem skory, obrzgkiem skory)
* nudnosci.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
5. Jak przechowywa¢ lek Dibetix

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP..
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dibetix

Substancjg czynng leku jest repaglinid.
Dibetix 0,5 mg tabletki

Kazda tabletka zawiera 0,5 mg repaglinidu.

Dibetix 1 mg tabletki
Kazda tabletka zawiera 1 mg repaglinidu.

Dibetix 2 mg tabletki
Kazda tabletka zawiera 2 mg repaglinidu.

Pozostate sktadniki leku to:

Laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460), polakrylina potasowa, powidon K 30,
magnezu stearynian, zotcien chinolinowa (E104) tylko w tabletkach 1 mg, z6tcien pomaranczowa
(E110) tylko w tabletkach 2 mg.

Jak wyglada lek Dibetix i co zawiera opakowanie

Dibetix 0,5 mg: okragle, biate, wypukle tabletki.

Dibetix 1 mg: okragte, zotte, wypukle tabletki.

Dibetix 2 mg: okragle, pomaranczowe, wypukle tabletki.

Kazde opakowanie zawiera 90 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny

Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora, Polska

Wytworca



Edmond Pharma SRL
Via dei Diovi 131 — 20057 Paderno Dugnano, Mediolan, Wtochy

Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21, 58-500 Jelenia Gora, Polska

Sofarimex Industria Quimica e Farmaceutica, Lda
Av. Das Industrias, Alto do Colaride, Agualva- 2735-213 Cacem, Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



