ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Diagen, 30 mg, tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
(Gliclazidum)

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Diagen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diagen
Jak stosowac lek Diagen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Diagen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok owh e

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

Diagen jest to lek zmniejszajacy stezenie cukru (glukozy) we krwi (doustny lek przeciwcukrzycowy,
nalezacy do grupy pochodnych sulfonylomocznika).

Diagen jest stosowany w leczeniu pewnej postaci cukrzycy (cukrzyca typu 2) u os6b dorostych, gdy
dieta, ¢wiczenia fizyczne i zmniejszenie masy ciala nie sa wystarczajaco skuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Diagen

Kiedy nie stosowa¢ leku Diagen

- jesli pacjent ma uczulenie na gliklazyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), inne leki z tej samej grupy (pochodne sulfonylomocznika) lub
inne pochodne (sulfonamidy hipoglikemizujace)

- jesli pacjent choruje na cukrzyce insulinozalezng (typu 1)

- jesli u pacjenta stwierdza sie ciata ketonowe i cukier w moczu (to moze oznacza¢ CUKrzycows
kwasice ketonowg), cukrzycowy stan przed$piaczkowy lub $pigczke cukrzycowsq

- jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek lub watroby

- jesli pacjent przyjmuje leki stosowane do leczenia zakazen grzybiczych (mikonazol — patrz
punkt ,,Lek Diagen a inne leki”)

- w okresie karmienia piersig.

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent podejrzewa, ze ktorakolwiek

Z powyzszych sytuacji moze go dotyczy¢.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek ten nalezy stosowac tylko wtedy, jesli pacjent regularnie przyjmuje positki (w tym $niadanie).
Wazne jest, aby regularnie przyjmowac weglowodany z uwagi na zwigkszone ryzyko matego stezenia
cukru we krwi (hipoglikemii) w razie opdznienia lub ominigcia positku, spozycia nieodpowiednie;j
ilosci pokarmu lub spozycia positku o malej zawartosci weglowodanow.



Podczas leczenia gliklazydem konieczna jest regularna kontrola st¢zenia cukru we krwi (i ewentualnie
w moczu). Lekarz moze réwniez zleca¢ badania krwi w celu kontrolowania stezenia hemoglobiny
glikowanej (HbA1c).

Pacjent powinien przestrzegaé¢ planu leczenia zaleconego przez lekarza, aby osiagna¢ zalecane
stezenia cukru we krwi. Oznacza to regularne przyjmowanie leku, przestrzeganie diety oraz regularne
wykonywanie ¢wiczen fizycznych i gdy to konieczne, zmniejszenie masy ciata.

W pierwszych kilku tygodniach leczenia ryzyko wystapienia zbyt matego st¢zenia cukru we krwi
(hipoglikemii) moze by¢ zwigkszone. Dlatego bardzo wazna jest staranna obserwowacja pacjenta
przez lekarza.

Mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) moze wystapi¢ w nastepujacych sytuacjach:

- nieregularne przyjmowanie positkow lub pomijanie positkow

- pacjent posci

- niedozywienie

- zmiana diety

- zwigkszenie aktywnosci fizycznej bez odpowiedniego zwigkszenia ilo$ci spozywanych
weglowodanow

- spozywanie alkoholu, szczegdlnie w potaczeniu z pomijaniem positkow

- jednoczesne przyjmowanie innych lekow lub preparatéw naturalnych

- przyjmowanie duzych dawek gliklazydu

- niektore choroby zwigzane z zaburzeniami hormonalnymi (zaburzenia czynnosci tarczycy,
przysadki lub kory nadnerczy)

- ciezkie ostabienie czynnosci nerek lub watroby

W przypadku matego stezenia cukru we krwi mogg wystgpi¢ nastepujgce objawy: bole gtowy, silny
gldd, bladosé, ostabienie, wyczerpanie, nudnosci, wymioty, znuzenie, sennos$¢, zaburzenia snu,
niepokdj ruchowy, agresywnos$¢, pogorszenie koncentracji, pogorszenie uwagi i spowolnienie reakcji,
depresja, splatanie, zaburzenia widzenia, zaburzenia mowy, drzenie, zaburzenia czucia, zawroty
glowy, uczucie bezsilno$ci. Moga wystapi¢ rowniez nastgpujace objawy: pocenie si¢, wilgotna skora,
lek, szybkie lub nieregularne bicie serca, wysokie ci$nienie tetnicze, nagty i silny bol w klatce
piersiowej mogacy promieniowaé do sasiednich okolic ciata (dlawica piersiowa).

Jesli stezenie cukru we krwi nadal si¢ zmniejsza, moze doj$¢ do znacznego splatania (majaczenia),
drgawek, utraty samokontroli, oddech moze ulec sptyceniu a czynno$¢ serca spowolnieniu, mozliwa
jest utrata przytomnosci, mogaca prowadzi¢ do $piaczki.

W wiekszosci przypadkow objawy matego stezenia cukru we Krwi ustepuja bardzo szybko po
spozyciu cukru w dowolnej postaci, np. kostki cukru, stodkiego soku, stodzonej herbaty. W zwigzku
Z tym zawsze nalezy mie¢ przy sobie jakas$ posta¢ cukru (kostki cukru). Nalezy pamigtac, ze sztuczne
stodziki nie sg skuteczne. Jesli spozycie cukru nie pomaga lub jesli objawy powracaja, nalezy zglosic¢
si¢ do swojego lekarza lub do izby przyjec¢ najblizszego szpitala.

Moze sie zdarzy¢, ze mate stgzenie cukru we krwi nie bedzie powodowac zadnych objawow, ze
objawy beda rozwija¢ sie bardzo wolno lub Ze pacjent nie zdgzy zorientowa¢ si¢ na czas, iz stezenie
cukru we krwi spadto.

Taka sytuacja moze mie¢ miejsce u 0sob w podesztym wieku przyjmujacych niektore leki (np. leki
dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy i beta-blokery). Moze si¢ tak zdarzy¢ rowniez u 0sob

Z niektérymi chorobami endokrynologicznymi (np. niektore zaburzenia czynnosci tarczycy i
przedniego plata przysadki lub niedoczynnos¢ kory nadnerczy).

W sytuacjach zwigzanych ze stresem (np. wypadek, zabieg operacyjny, infekcje z goraczka) lekarz
moze tymczasowo zamieni¢ lek na insuling.



Objawy duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) moga wystapi¢, gdy gliklazyd nie zmniejszyt
jeszcze wystarczajaco stezenia cukru we krwi, jesli pacjent nie stosowat si¢ do planu leczenia
zaleconego przez lekarza lub przyjmowat preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego
(Hypericum perforatum) (patrz punkt ,,Lek Diagen a inne leki”’) badz w szczegdlnych stresujacych
sytuacjach. Objawy duzego stezenia cukru we krwi mogg obejmowac: wzmozone pragnienie, czgste
oddawanie moczu, sucho$¢ w ustach, sucho$¢ i swedzenie skory, zakazenia skory i zmniejszona
aktywnos¢.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawédw, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuts.

W przypadku stosowania gliklazydu w tym samym czasie z lekami nalezacymi do grupy
antybiotykow zwanych fluorochinolonami, zwlaszcza u pacjentéw w podeszlym wieku, moga
wystapi¢ zaburzenia stgzenia glukozy we krwi (mate i duze stgzenie cukru we krwi). W tym
przypadku lekarz powinien przypomnie¢ pacjentowi jak wazne jest doktadne kontrolowanie stezenia
glukozy we krwi.

W przypadku wystgpowania w rodzinie w przesztosci lub obecnie u pacjenta choroby dziedzicznej
zwanej niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) - nieprawidtowosci w
czerwonych krwinkach, moze wystapi¢ zmniejszenie stezenia hemoglobiny i rozpad czerwonych
krwinek (niedokrwisto§¢ hemolityczna). W takim przypadku przed przyjeciem tego leku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Lek Diagen nie moze by¢ stosowany w leczeniu cukrzycy u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

Lek Diagen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym lekach dostepnych bez
recepty.

Przyjmowanie innych lekow jednocze$nie z lekiem Diagen moze mie¢ wptyw na jego skutecznosé¢
i bezpieczenstwo. I odwrotnie, lek Diagen moze mie¢ wpltyw na inne leki, jesli jest jednoczes$nie
z nimi stosowany.

W przypadku jednoczesnego przyjmowania jednego z ponizszych lekow dziatanie gliklazydu

polegajace na zmniejszaniu stezenia glukozy we krwi moze ulec nasileniu i mogg wystapi¢ objawy

malego stezenia cukru we krwi:

- inne leki stosowane do leczenia duzego stezenia cukru we krwi (doustne leki
przeciwcukrzycowe, agonisci receptora GLP-1 lub insulina)

- leki przeciwbakteryjne (np. sulfonamidy, klarytromycyna)

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub niewydolnosci serca (beta-
blokery, inhibitory ACE, jak kaptopryl lub enalapryl)

- leki stosowane w leczeniu infekcji grzybiczych (mikonazol, flukonazol)

- leki stosowane w leczeniu niestrawnosci i choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy
(antagonisci receptora Hp, jak ranitydyna)

- leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy, takie jak selegilina,
fenelzyna)

- leki przeciwbdlowe lub przeciwreumatyczne (ibuprofen, fenylobutazon)

- leki zawierajace alkohol

W przypadku jednoczesnego przyjmowania jednego z ponizszych lekow dziatanie gliklazydu
polegajace na zmniejszaniu stgzenia glukozy we krwi moze ulec ostabieniu i moze doj$¢ do
zwickszenia stezenia cukru we krwi:

- leki stosowane w leczeniu chordb osrodkowego uktadu nerwowego (chloropromazyna)

- leki zmniejszajace zapalenie (glikokortykosteroidy, takie jak hydrokortyzon, prednizolon)
- leki stosowane w leczeniu astmy (salbutamol podawany we wstrzyknigciu),



- leki stosowane w trakcie porodu (rytodryna i terbutalina podawane we wstrzyknieciu)

- leki stosowane w chorobach piersi, obfitych krwawieniach miesigczkowych i endometriozie
(danazol)

- preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum) stosowane czasami
w leczeniu depresji

W przypadku stosowania gliklazydu w tym samym czasie z lekami nalezacymi do grupy
antybiotykéw zwanych fluorochinolonami, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku, moga
wystapi¢ zaburzenia stgzenia glukozy we krwi (male i duze stgzenie cukru we krwi).

Z tego wzgledu wazne jest monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.

Gliklazyd moze nasila¢ dziatanie warfaryny (leku hamujacego krzepnigcie krwi).

Przed rozpoczgciem przyjmowania kazdego innego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
W przypadku koniecznosci pdjscia do szpitala nalezy poinformowaé personel medyczny
0 przyjmowaniu leku Diagen.

Diagen z jedzeniem, piciem i alkoholem

Diagen mozna przyjmowac jednoczes$nie z positkami i napojami bezalkoholowymi.

Nie jest zalecane picie alkoholu, poniewaz alkohol moze w nieprzewidywalny sposob zaburzy¢
kontrolg cukrzycy, a nawet doprowadzi¢ do $pigczki.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Diagen w czasie cigzy.

Nie wolno przyjmowac leku Diagen w okresie karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz moze
zaleci¢ leczenie bardziej odpowiednie dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie jest znany wptyw leku Diagen na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednakze zdolnos$¢ koncentracji lub szybkiego reagowania moze zosta¢ uposledzona w przypadku zbyt
matego stezenia cukru we krwi (hipoglikemii) lub zbyt duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemii),
lub w razie wystgpienia zaburzen widzenia bedgcych nastepstwem wyzej wymienionych stanow. Taka
sytuacja wystepuje najczesciej na poczatku leczenia.

Nalezy pamigta¢ o mozliwym zagrozeniu dla siebie lub innych (np. w czasie prowadzenia pojazdu lub
obslugiwania maszyn). Nalezy zapyta¢ lekarza, czy mozna prowadzi¢ samochod, w razie:

- czesto wystepujacej hipoglikemii,

- nielicznych objawow lub braku objawow ostrzegawczych hipoglikemii.

Lek Diagen zawiera laktoze.
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukroéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac¢ lek Diagen

Dawka
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke leku Diagen ustala lekarz na podstawie stezen glukozy we krwi i ewentualnie w moczu.
Zmiany czynnikéw zewnetrznych (np. zmniejszenie masy ciala, zmiana stylu zycia, stres) lub poprawa
kontroli stezenia glukozy we krwi mogg spowodowac¢ koniecznos¢ zmiany dawkowania gliklazydu.



Zalecana dawka poczatkowa to 1 tabletka (30 mg) raz na dobe. Zazwyczaj stosowana dawka moze
waha¢ si¢ miedzy 1 tabletka a maksymalnie 4 tabletkami (30 mg do 120 mg), ktore nalezy
przyjmowac o tej samej porze, podczas $niadania. Zalezy to od reakcji pacjenta na leczenie.

Jesli glukoza we krwi nie jest odpowiednio kontrolowana, lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke
leku, w odstepach czasu nie krétszych niz 1 miesiac.

W przypadku wlaczania leczenia skojarzonego preparatem Diagen i metformina, inhibitorem alfa-
glukozydazy, tiazolidynedionem, inhibitorem peptydazy dipeptydylowej IV, agonistg receptora GLP-1
lub insuling lekarz ustali odpowiednig dawke kazdego leku indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Jesli pacjent zauwazy, ze stgzenia cukru we krwi sg duze lub zbyt mate, chociaz pacjent przyjmuje lek
jak przepisano, powinien zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Droga i sposéb podania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catoéci popijajac je szklang wody, podczas $niadania, najlepiej codziennie o
tej samej porze. Zawsze nalezy zjes¢ positek po przyjeciu tabletek lub w trakcie ich przyjmowania.
Wazne jest takze, aby w czasie leczenia lekiem Diagen nie pomija¢ positkow.

Nie rozgryzac i nie zu¢ tabletek, ze wzgledu na niebezpieczenstwo przedawkowania. Lek moze by¢
wchianiany do organizmu zbyt szybko.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie jest zalecane stosowanie leku Diagen u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych
dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Diagen

W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
uda¢ sie do najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania sg takie same jak objawy matego stezenia
cukru we krwi (hipoglikemii) i zostaty opisane w punkcie 2. W takich sytuacjach moze pomoc
spozycie cukru (4 do 6 kostek) lub wypicie stodkiego napoju, a nastepnie zjedzenie przekaski lub
positku. Jezeli pacjent jest nieprzytomny, nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza oraz wezwac
pogotowie ratunkowe. Tak samo nalezy postapic, jesli kto$, np. dziecko, przyjat ten lek przypadkowo.
Nieprzytomnym pacjentom nie wolno podawac jedzenia lub napojow.

Nalezy upewnic sig, ze zawsze jest wezesniej poinformowana osoba, ktora moze wezwac lekarza

w razie nagtego wypadku.

Pominigcie zastosowania leku Diagen
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Diagen, nastgpng dawke powinien przyjaé o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Diagen

Trzeba pamigtac, ze w razie przerwania lub zakonczenia leczenia kontrola stezenia cukru we krwi
pogorszy si¢. Przerwanie leczenia moze spowodowac zwigkszenie stgzenia cukru we krwi
(hiperglikemig), co zwigksza ryzyko powstania powiktan cukrzycy. Jesli potrzebne sg jakie$ zmiany,
najpierw koniecznie nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych,
potencjalnie ciezkich dziatan niepozadanych:



Rzadko (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

Zmniejszenie liczby czerwonych lub biatych krwinek lub ptytek krwi, co moze powodowac
uczucie zmgczenia, duszno$¢ lub blados¢ skory, goraczke, silne dreszcze, bol gardta lub
owrzodzenie jamy ustnej (zmniejszenie liczby biatych krwinek), tatwiejsze niz zwykle
krwawienie lub powstawanie siniakéw lub krwawienia z nosa.

Zapalenie watroby, ktore moze powodowac¢ nudnosci, wymioty, utratg apetytu, ogolne zte
samopoczucie, goraczke, $wiad, zazotcenie skory lub biatek oczu (zo6ttaczka), jasne zabarwienie
stolca, ciemne zabarwienie moczu.

Cigzkie reakcje skorne, w tym zaczerwienienie skory, powstawanie pecherzy na ustach, oczach
lub w jamie ustnej, tuszczenie si¢ skory, goraczka (zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna
nekroliza naskorka); w wyjatkowych przypadkach zgtaszano objawy cig¢zkich reakcji alergicznych
(DRESS ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms), charakteryzujacych si¢
poczatkowo wystapieniem objawow grypopodobnych i wysypki na twarzy, ktdra nastgpnie
rozprzestrzeniata si¢ oraz wystgpieniem wysokiej goraczki.

Obrzek naczynioruchowy, powodujacy gwattowny obrzek powiek, twarzy, warg, ust, jezyka lub
gardta, co moze spowodowac¢ trudnosci w oddychaniu.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych):

objawy ciezkiej reakcji alergicznej, ktora moze obejmowaé swedzaca wysypke skorna, trudnosci
w oddychaniu, $wiszczacy oddech.

Nalezy natychmiast przerwac¢ stosowanie leku. Lekarz poinformuje pacjenta jak postgpowac.

Inne dzialania niepozadane

Czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

Hipoglikemia (mate stezenie cukru we krwi). Objawy przedmiotowe i podmiotowe opisane sg w
punkcie 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”. Jesli objawy te pozostang bez leczenia, moga
przej$¢ w sennos¢, utrate przytomnosci lub $piaczke. Jesli wystepujace zmniejszenie stezenia
cukru we krwi jest znaczne lub przedtuza si¢, nawet jesli jest tymczasowo kontrolowane przez
podanie cukru, nalezy niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

bol brzucha
nudnosci
wymioty
niestrawnos$¢é
biegunka
zaparcia

Objawy te mozna ztagodzi¢ przyjmujac Diagen razem z positkiem, tak jak jest to zalecane.

Rzadko (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):

Zmniejszenie liczby komoérek we krwi (np. ptytek krwi i czerwonych krwinek) co moze
powodowac blado$¢, przedluzone krwawienie, siniaki, zmgczenie, bole glowy, dusznosci i
zawroty glowy. Objawy te zazwyczaj ustgpuja po przerwaniu leczenia.

Reakcje skorne, takie jak wysypka, zaczerwienienie, swegdzenie i pokrzywka.
Nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby.

Moga wystagpi¢ krotkotrwale zaburzenia widzenia, szczegolnie na poczatku leczenia. Jest to
spowodowane zmianami stezenia cukru we Krwi.

Objawy te zwykle ustgpuja po zakonczeniu przyjmowania leku.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):

Alergiczne zapalenie naczyn krwiono$nych.



e  Male stgzenie sodu we krwi, co moze powodowac splatanie, zmeczenie, utrate apetytu, niepokdj
ruchowy lub rozdraznienie, ostabienie mie$ni, skurcze lub niekontrolowane ruchy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309 e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Diagen
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Termin waznoSci

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze, pojemniku na
tabletki i tekturowym pudetku, po skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Ten lek nie wymaga Zzadnych specjalnych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Diagen

- Substancja czynng leku jest gliklazyd. Kazda tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera
30 mg gliklazydu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,, Lek Diagen zawiera laktozg™),
hypromeloza (4000 mPas, 100 mPas), wapnia weglan, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Diagen i co zawiera opakowanie

Tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu sg biate, owalne, dwuwypukte.

Diagen jest dostepny w blistrach, w tekturowych pudetkach po 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100,
120 lub 180 tabletek oraz w pojemnikach po 90, 120 lub 180 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytwérca

Krka, d.d., Novo Mesto, Slovenia
Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto

Stowenia


mailto:ndl@urpl.gov.pl

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

Mylan B.V.
Dieselweg 25
3752LB Bunschoten
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



