Pakendi infoleht: teave patsiendile

Gliclazide Actavis 30 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
Gliclazide Actavis 60 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid

Gliklasiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Gliclazide Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Gliclazide Actavis’e vStmist
Kuidas Gliclazide Actavis’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Gliclazide Actavis’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SRR

1. Mis ravim on Gliclazide Actavis ja milleks seda kasutatakse

Gliclazide Actavis on veresuhkru taset langetav ravim (suukaudne antidiabeetiline ravim, mis kuulub
sulfoniiiiluureate rithma).

Gliclazide Actavis’t kasutatakse tdiskasvanutel teatud suhkurtdve vormide korral (II tiitipi diabeet), kui
ainult dieedi, kehalise koormuse v&i kehakaalu vihendamisega ei saavutata vere suhkrusisalduse
piisavat vihenemist.

2. Mida on vaja teada enne Gliclazide Actavis’e votmist

Arge vitke Gliclazide Actavis’t:

- kui olete gliklasiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) voi teiste sama
rithma ravimite (sulfoniiiiluuread) vdi teiste sarnaste ravimite (hiipogliikeemilised
sulfoonamiidid) suhtes allergiline;

- kui teil on insuliinsdltuv (I tiitipi) diabeet;

- kui teil on uriinis ketokehad ja suhkur (see tdhendab, et teil v3ib olla diabeetiline ketoatsidoos),
diabeetiline prekooma vdi kooma;

- kui teil on raske neeru- vdi maksakahjustus;

- kui te kasutate seeninfektsiooni vastaseid ravimeid (mikonasool, vt 16ik "Muud ravimid ja
Gliclazide Actavis");

- kui te toidate last rinnaga (vt 16ik "Rasedus ja imetamine™).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Gliclazide Actavis’e votmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Soovitud veresuhkru taseme saavutamiseks peate jargima teie arsti poolt méératud raviplaani. See
tdhendab, et lisaks regulaarsele ravimi vdtmisele peate jalgima oma toitumist, tegelema fiitisilise
treeninguga ning vajadusel langetama kehakaalu.



Ravi ajal gliklasiidiga on vajalik pidev veresuhkru (ja vdimalik, et ka uriinis oleva suhkru) ning samuti
gliikeeritud hemoglobiini (HbA1c) taseme jilgimine. Samuti v4ib kasulikuks osutuda, kui te ise oma
veresuhkru taset jalgite, kuid seda iiksnes arsti juhiste jargi tegutsedes.

Esimeste ravinddalate jooksul on suurenenud risk liiga madala veresuhkru taseme (hiipoglitkeemia)
tekkeks. Seega on vajalik pidev meditsiiniline jélgimine.

Veresuhkru taseme langus (hiipogliikeemia) vaib tekkida:

- kui te s6te ebaregulaarselt voi jatate s6ogikordi vahele,

- kui te nalgite,

- kui te olete alatoitunud,

- kui te muudate oma toitumist,

- kui teie fiilisiline aktiivsus on suurenenud ning see ei ole tasakaalus siisivesikute tarbimisega,

- kui te tarvitate alkoholi, eriti juhul kui toitumine on ebaregulaarne,

- kui te kasutate samaaegselt teisi ravimeid vdi loodustooteid,

- kui te votate gliklasiidi liiga suures annuses,

- kui teil esineb hormoonidest tingitud héireid (kilpnadrme, ajuripatsi vdi neerupealise koore
funktsionaalsed héired),

- kui teie neeru- vi maksafunktsioon on tugevalt langenud,

- kui te olete hiljuti 1dpetanud kortikosteroidide vétmise (pdletikku vdhendavad ravimid) parast
pikaajalist v3i suurtes annustes kasutamist,

- kui teil on rasked vereringehéired, nagu nt siidame pérgarterite haigus, raske unearteri
puudulikkus v&i difuusne veresoonte haigus.

Kui teil on madal veresuhkru tase, voivad teil esineda jargmised siimptomid: peavalu, tugev
niljatunne, iiveldus, oksendamine, vdsimus, unehiired, rahutus, agressiivsus, halvenenud
keskendumisvdime, vihenenud tdhelepanelikkus ja reaktsioonivdime, depressioon, segasus, kdne- voi
nidgemishéired, védrinad, tunnetushdired, pearinglus ja abitus.

Esineda véivad ka jargnevad siimptomid: higistamine, kiilm ja niiske nahk, drevus, kiire voi
ebaregulaarne siidametegevus, kdrge vererdhk, jarsk tugev valu rinnus, mis v3ib kiirata ka
lahipiirkondadesse (stenokardia).

Kui teie veresuhkru védrtused langevad jatkuvalt, v3ib teil tekkida markimisvéédrne segasus
(deliirium), esineda krampe, te vdite kaotada enesekontrolli, hingamine vdib muutuda pindmiseks ning
stidame 166gisagedus vdib aeglustuda ja te voite teadvuse kaotada.

Enamikel juhtudel kaovad madala veresuhkru siimptomid kiiresti suhkru, nt gliikoositablettide,
tilkisuhkru, magusa mahla vdi tee tarbimisel. Seega tuleks alati kaasas kanda midagi magusat
(gliikoositabletid, tiikkisuhkur). Pidage meeles, et suhkruasendajad ei ole efektiivsed.

Palun vdtke ithendust oma arstiga voi minge 1dhimasse haiglasse, kui suhkru manustamine ei aita voi
stimptomid tekivad taas.

Madala veresuhkru taseme puhul vdivad siimptomid ka puududa, olla vidhem mirgatavad, areneda
viga aeglaselt voi ei mérgata digeaegselt, et veresuhkru tase on langenud. See vdib juhtuda eakate
patsientide puhul, kes votavad teatud ravimeid (nt kesknérvisiisteemi toimivad ravimid ja
beetablokaatorid).

Stressisituatsioonide puhul (nt dnnetused, operatsioonid, palavik jne) v3ib arst teile ajutiselt miédrata
insuliinravi.

Korge veresuhkru siimptomid (hiipergliikeemia) voivad tekkida, kui gliklasiid ei ole veel piisavalt
langetanud veresuhkrut, kui te pole jarginud arsti poolt méératud raviplaani voi eriliste
stressisituatsioonide puhul. Stimptomiteks v&ivad olla janu, sage urineerimine, suukuivus, kuiv
stigelev nahk, nahainfektsioonid ning langenud vastupanuvdime.



Nende siimptomite ilmnemisel votke tthendust oma arsti voi apteekriga.

Kui teie perekonnas on esinenud vdi teil on teadaolevalt périlik gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi
(G6PD) defitsiit (punaste vererakkude hiire), vdib tekkida hemoglobiini taseme langus ja punaste
vererakkude lagunemine (hemoliiiitiline aneemia). Konsulteerige enne selle ravimi votmist oma
arstiga.

Lapsed ja noorukid
Andmete puudumise tdttu ei soovitata Gliclazide Actavis’t lastel ja noorukitel kasutada.

Muud ravimid ja Gliclazide Actavis
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Glikasiidi veresuhkru taset langetav toime voib tugevneda ning vdivad tekkida madala veresuhkru

taseme siimptomid, kui kasutatakse mdnda jargnevatest ravimitest:

- teised korge veresuhkru taseme langetamiseks kasutatavad ravimid (suukaudselt manustatavad
diabeediravimid vdi insuliin),

- antibiootikumid (nt sulfoonamiidid vdi klaritromiitsiin),

- korgenenud vererdhu voi siidamepuudulikkuse raviks kasutatavad ravimid (beetablokaatorid,
angiotensiini konverteeriva ensiiiimi inhibiitorid, néiteks kaptopriil vdi enalapriil),

- seeninfektsioonide raviks kasutatavad ravimid (nt mikonasool, flukonasool — vt 15ik ,,Arge
votke Gliclazide Actavis’t®),

- mao- vdi kaksteistsdrmikuhaavandite raviks kasutatavad ravimid (H, retseptori antagonistid),

- depressiooni raviks kasutatavad ravimid (monoamiini oksiidaasi inhibiitorid),

- valuvaigistid voi reumavastased ravimid (ibuprofeen, feniiiilbutasoon),

- alkoholi sisaldavad ravimid.

Gliklasiidi veresuhkru taset langetav toime vdib ndrgeneda ning pShjustada korget veresuhkru taset,

kui kasutatakse monda jargnevatest ravimitest:

- kesknarvisiisteemi haiguste raviks kasutatavad ravimid (kloorpromasiin),

- pdletikku vihendavad ravimid (kortikosteroidid voi tetrakosaktiid),

- astma korral vdi siinnituse kdigus kasutatavad ravimid (intravenoosne salbutamool, ritodriin ja
terbutaliin),

- rinnanddrmete haiguste, suure vereeritusega menstruatsioonide ja endometrioosi raviks
kasutatavad ravimid (danasool).

Gliclazide Actavis vdib suurendada vere hiiiibimist vihendavate ravimite toimet (nt varfariin).

Enne kui hakkate vétma monda muud ravimit, konsulteerige oma arstiga. Kui te ldhete haiglasse,
radkige meditsiinipersonalile, et te kasutate Gliclazide Actavis’t.

Gliclazide Actavis koos toidu, joogi ja alkoholiga

Gliclazide Actavis’t vdib votta koos toidu ja mittealkohoolsete jookidega.

Alkoholi tarvitamine ei ole soovitatav, kuna see vdib mdjutada kontrolli teie diabeedi iile
ettendgematul viisil.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Gliclazide Actavis’e kasutamine raseduse ajal ei ole soovitatav. Kui te olete rase, imetate v3i arvate
end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi
apteekriga.

Imetamine
Imetamise ajal ei tohi Gliclazide Actavis’t votta.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine



Kui teie veresuhkru tase on liiga madal (hiipoglitkeemia) voi liiga kdrge (hiipergliikkeemia) vai teil on
nende seisundite tulemusena ndgemishaired, siis vib teie keskendumisvdime vdi reaktsioonikiirus
olla halvenenud. Pidage meeles, et te voite ohustada ennast voi teisi (nt autot juhtides vdi masinatega
tootades).

Palun kiisige ndu oma arstilt, kas te tohite juhtida autot:

- kui teil on sageli madala veresuhkru taseme episoodid (hiipoglitkeemia),

- kui teil ei teki hoiatavat signaali veresuhkru taseme langemisel (hiipogliikeemia).

Gliclazide Actavis sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist po6rduma
oma arsti poole.

3. Kuidas Gliclazide Actavis’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Annustamine

Arst méédrab annuse sdltuvalt teie vere ja vOimalik, et ka uriini suhkrusisaldusest.

Viiliste faktorite (nt kehakaalu langus, elustiili muutus, stress) muutuse vdi veresuhkru véirtuste
paranemise korral vdib olla vajalik gliklasiidi annuse muutmine.

Soovituslik algannus on 30 mg.

30 mg tablettide puhul: tavaline annus on 1...4 tabletti (maksimaalselt 120 mg) ithekordse annusena
koos hommikus6ogiga. See soltub teie vastusest ravile.

60 mg tablettide puhul: tableti voib jagada vordseteks annusteks. Tavaline annus on pool kuni 2
tabletti (maksimaalselt 120 mg) tihekordse annusena koos hommikus6dgiga. See soltub teie vastusest
ravile.

Juhul kui alustatakse kombinatsioonravi Gliclazide Actavis’e ja metformiini, alfa-gliikosidaasi
inhibiitori voi insuliiniga, médrab arst teile iga ravimi vajaliku annuse individuaalselt.

Kui teil on tunne, et Gliclazide Actavis’e toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Manustamisviis ja —tee

Suukaudseks manustamiseks.

30 mg tabletid: neelake tablett v3i tabletid tervelt alla.

60 mg tabletid: neelake pool tabletti v3i terve(d) tablett/tabletid tervelt alla.

Arge nirige ega purustage tablette.

Votke oma tablett/tabletid koos klaasitdie veega hommikusoogi ajal (ja iga péev eelistatavalt samal
ajal).

Tableti/tablettide votmise jargselt tuleb alati siiiia.

Kui te votate Gliclazide Actavis’t rohkem kui ette nihtud

Kui te olete votnud liiga palju tablette, vtke otsekohe ithendust oma arsti v6i l1dhima haigla
erakorralise meditsiini osakonnaga. Uleannustamise siimptomiteks on madala veresuhkru taseme
(hiipogliikeemia) siimptomid, mida on kirjeldatud 18igus 2. Stimptomeid on vdimalik kergendada, kui
koheselt siitia suhkrut (4 kuni 6 tiikki) vOi juua magusat jooki, sellele peaks jargnema korralik
toidukord. Kui patsient on teadvuseta, votke otsekohe ithendust arstiga ja kutsuge kiirabi. Sama tuleks
teha juhul, kui keegi, nt laps, on seda ravimit kogemata sisse votnud. Teadvuseta patsiendile ei tohi
anda siilia ega juua.

Tuleks olla kindel, et hidaolukordades on olemas eelnevalt informeeritud inimene, kes vajadusel saab
kutsuda arsti.



Kui te unustate Gliclazide Actavis’t votta

On oluline, et votaksite seda ravimit iga pédev, kuna regulaarne ravi on efektiivsem.

Kui te siiski unustate Gliclazide Actavis’t votta, siis votke jirgmine annus tavalisel ajal. Arge votke
kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vStmata.

Kui teie arst vahetab teie ravi gliklasiid 80 mg tablettidega voi teiste antidiabeetiliste ravimitega
ravile Gliclazide Actavis’ega
Tépse algannuse otsustab teie arst ja jélgib teid tdhelepanelikumalt lithikese aja jooksul.

Kui te lIopetate Gliclazide Actavis’e votmise
Kuna diabeedi ravi on tavaliselt eluaegne, siis peate enne ravimi vdtmise katkestamist pidama ndu
oma arstiga. Ravi katkestamine voib pdhjustada veresuhkru taseme tSusu (hiipergliifkeemia).

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Koige sagedamini tdheldatud kdrvaltoime on madal veresuhkru tase (hiipoglitkeemia). Siimptomeid vt
181k ,,Hoiatused ja ettevaatusabindud”. Stimptomite ravimata jadtmise korral v3ivad need viia uimasuse,
teavusekao ning vdimalikult isegi kooma tekkimiseni. Kui hiipogliikeemia episood on raske v3i kestab
kaua, isegi kui seisund suhkru manustamisel vahepeal stabiliseerub, tuleb siiski kohe arstiabi otsida.

Maksa héired

On olnud iiksikuid teateid hdirunud maksafunktsioonist, mis v3ib pdhjustada naha ja silmade
kollasust. Kui see tekib, vitke otsekohe ithendust oma arstiga. Ravi katkestamisel stimptomid tildjuhul
kaovad. Teie arst otsustab, kas ravi katkestamine on vajalik.

Naha hiired

On teatatud nahareaktsioonidest, nagu 166ve, punetus, siigelemine, kublad ja angioddeem (kudede
kiire turse, nt silmalaugude, néo, huulte, suu, keele-voi kdriturse, mille tagajarjel vdib tekkida
hingamisraskus). Lo6ve vdib progresseeruda laiaulatusliku villilise 166be v6i naha mahakoorumiseni.

Vere hiired

On teatatud vererakkude hulga vihenemisest (nt vereliistakud, punased ja valged verelibled), mis v&ib
pOhjustada kahvatust, pikaajalist veritsust, verevalumeid, valusat kurku ning palavikku. Ravi
katkestamisel need stimptomid tavaliselt kaovad.

Seedetrakti hiired

Kohuvalu voi ebamugavustunne kdhus, iiveldus, oksendamine, seedehiired, kohulahtisus ja
k&hukinnisus. Need toimed vihenevad juhul, kui Gliclazide Actavis’t vdetakse koos toiduga, nii nagu
on soovitatud, vt 18ik ,,Kuidas Gliclazide Actavis’t v3tta“.

Silma kahjustused
Teie ndgemine voib lithiajaliselt halveneda, eriti ravi alguses. See tekib veresuhkru taseme muutuste
tottu.

Teiste sulfoniitiluurea preparaatidega on tdheldatud jargmisi kdrvaltoimeid: suured muutused
vererakkude hulgas ja veresoonte seinte allergiline pdletik, naatriumitaseme vihenemine veres
(hiiponatreemia), ning maksakahjustuse siimptomid (nt kollatdbi), mis iildjuhul kadusid
sulfoniiiiluureaga ravi katkestamisel, kuid iiksikutel juhtudel vdivad viia eluohtliku maksakahjustuse
tekkeni.

Korvaltoimetest teavitamine



Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Gliclazide Actavis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30° C.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud tabletipurgil, karbil v&i blistril
parast ,,EXP:“. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Gliclazide Actavis sisaldab

- Toimeaine on gliklasiid. Uks tablett sisaldab kas 30 mg v&i 60 mg gliklasiidi, toimeainet
modifitseeritult vabastavas vormis.

- Teised koostisosad on: laktoosmonohiidraat, hiipromelloos, mikrokristalliline tselluloos,
kolloidne veevaba rinidioksiid, magneesiumstearaat.

Kuidas Gliclazide Actavis vilja nieb ja pakendi sisu

Gliclazide Actavis 30 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid on valged, ovaalsed,
kaksikkumerad, 5 x 11 mm tabletid, mille iihel kiiljel on méarge ,,G*.

Gliclazide Actavis 60 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid on valged, ovaalsed,
kaksikkumerad, 7 x 15 mm tabletid, mille m&lemal kiiljel on poolitusjoon ja iihel kiiljel on iihel pool
poolitusjoont mérge ,,G* ja teisel kiiljel ,,60%.

Pakendi suurused:
Blistrid: 10, 14, 28, 30, 56, 60, 90, 120, 180 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti.
Tabletipurk: 90, 120, 180 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour

Island

Tootja:
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitza 2600

Bulgaaria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn



Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2019.



