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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	DIABOS®, tableta, 5 mg, blister,  30 (2 x15) tableta 

	Proizvođač:
	Bosnalijek d.d

	Adresa:
	Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

	Podnosilac zahtjeva:
	Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica


DIABOS® 5 mg tablete
glibenklamid

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek DIABOS i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek DIABOS
3. Kako se upotrebljava lijek DIABOS
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek DIABOS
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK DIABOS I ČEMU JE NAMIJENJEN

DIABOS je lijek koji se uzima na usta (oralna primjena) i namijenjen je snižavanju nivoa šečera u krvi. Pripada grupi ljekova koji se zovu derivati sulfonilureje.

DIABOS djeluje tako što povećava količinu insulina koji se oslobađa iz pankreasa (gušterača). Insulin zatim snižava nivo šečera u krvi.

DIABOS se primjenjuje za:

· liječenje diabetes mellitus-a tip 2 (insulin nezavisni oblik šečerne bolesti), kada se dijetom, fizičkom aktivnošću ili smanjenjem tjelesne mase ne može kontrolisati nivo šečera u krvi.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek DIABOS 
Lijek DIABOS ne smijete koristiti:

· ako ste alergični (preosjetljivi) na glibenklamid, sulfonamide (ljekovi za liječenje bakterijskih infekcija) ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka

· ako imate insulin zavisni dijabetes (diabetes mellitus tip 1)

· ako imate dijabetičku ketoacidozu (komplikacija dijabetesa sa sljedećim simptomima: umor, mučnina (osjećaj mučnine), učestalo mokrenje i ukočenost mišića)

· ako ste u stanju dijabetičke kome

· ako ste trudnica

· ako dojite

· ako imate ozbiljnih problema sa bubrezima

· ako imate teško oboljenje jetre

· ako koristite lijek bosentan koji se primjenjuje u liječenju visokog krvnog pritiska.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka DIABOS. 

Kada uzimate lijek DIABOS, posebno vodite računa:

Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka:

· ukoliko se oporavljate od povrede, operacije, infekcije praćene groznicom ili nekog drugog oblika stresa, obavijestite svog ljekara jer će možda biti potrebna privremena promjena terapije
· ukoliko imate teško oštećenu funkciju bubrega ili jetre.
Ako nijeste sigurni da li se nešto od navedenog odnosi na Vas, prije upotrebe lijeka razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Pad nivoa hemoglobina i raspadanje crvenih krvnih ćelija (hemolitička anemija) može se javiti kod pacijenata koji nemaju enzim glukozo-6-fosfat dehidrogenaza.

Informacije o primjeni lijeka kod osoba mlađih od 18 godina su ograničene, pa se upotreba ovog lijeka kod njih ne preporučuje.

Važne informacije o hipoglikemiji (niskom nivou šećera u krvi)

Tokom primjene lijeka DIABOS može se javiti hipoglikemija (nizak nivoa šećera u krvi). Molimo da u tekstu ispod pogledate dodatne informacije o hipoglikemiji, njenim znacima i terapiji.

Sljedeći faktori mogu povećati rizik od nastanka hipoglikemije:

· pothranjenost, neredovno uzimanje obroka, propuštanje ili odlaganje obroka ili periodi gladovanja,

· promjene u načinu ishrane,

· uzimanje više lijeka DIABOS nego što je potrebno,

· nepravilan rad bubrega,

· teško oboljenje jetre,

· prisustvo ozbiljnih poremećaja vezanih za hormone (poremećaj rada štitaste žlijezde, hipofize ili kore nadbubrega),

· konzumiranje alkohola (posebno ako pri tome preskačete obroke),

· uzimanje drugih ljekova (vidjeti “Primjena drugih ljekova”),

· ukoliko povećate Vašu fizičku aktivnost, a ne jedete dovoljno, ili hrana koju unosite ne sadrži dovoljne količine ugljenih hidrata,

· ukoliko ste starija osoba ili patite od slabosti nadbubrežne žlijezde ili hipofize.

Znaci hipoglikemije su:

· napad gladi, glavobolja, mučnina, povraćanje, umor, pospanost, poremećaji sna, nemir, agresivnost, otežana koncentracija, smanjenje pažnje i vrijeme reagovanja, depresija, konfuzija, poremećaji govora i vida, nerazgovjetan govor, drhtavica, djelimična paraliza, vrtoglavica, osjećaj bespomoćnosti.

· Mogu se javiti i sljedeći znaci: znojenje, vlažna koža, uznemirenost, ubrzan rad srca, povišen krvni pritisak, osjećaj lupanja srca, iznenadan jak bol u grudima koji se može širiti i na okolna područja (angina pektoris i srčane aritmije). Ukoliko nivo šećera nastavi da pada može se javiti izražena konfuzija (delirijum), konvulzije (grčevi), gubitak samokontrole, plitko disanje i usporen rad srca, gubitak svijesti. Klinička slika kod velikog sniženja šećera u krvi slična je onoj koja se javlja kod moždanog udara.

Liječenje hipoglikemije:

U većini slučajeva znaci sniženog nivoa šećera nestaju veoma brzo nakon konzumiranja neke vrste šećera, npr. kocki šećera, sladak sok, zaslađen čaj. 

Zbog toga biste trebali uvijek sa sobom da nosite neki oblik šečera (npr.šećer u kocki). Imajte na umu da vještački zaslađivači nijesu efikasni u ovom slučaju. 

Ukoliko se ni nakon unosa šećera vaše stanje ne popravi i navedeni simptomi ne povuku ili se ponovo jave, kontaktirajte Vašeg ljekara ili se javite u bolnicu.
Laboratorijske analize

Potrebno je redovno određivanje nivoa šećera u krvi i u urinu. Vaš ljekar može tražiti da uradite dodatne testove krvi kako bi pratio nivo krvih ćelija i funkciju jetre.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i ljekove koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta.

Ukoliko uzimate druge ljekove koji mogu oslabiti ili pojačati djelovanje lijeka DIABOS na nivo šečera u krvi, Vaš ljekar će možda promijeniti dozu lijeka DIABOS.

Sljedeći ljekovi mogu dovesti do sniženja nivoa šećera u krvi i do pojačanog djelovanja lijeka DIABOS. To može dovesti do povećavanog rizika od nastanka hipoglikemije (sniženje nivoa šećera u krvi):

· drugi ljekovi koji se koriste u liječenju šećerne bolesti (kao što je insulin)

· ljekovi koji se koriste u terapiji bola i upala (fenilbutazon, azopropazon, oksifenbutazon)

· ljekovi koji se koriste za liječenje urinarnih infekcija (kao što su neki dugodjelujući sulfonamidi)

· ljekovi koji se koriste za liječenje bakterijskih i gljivičnih infekcija (tetraciklini, hloramfenikol, flukonazol, mikonazol, hinoloni, klaritromicin)

· ljekovi koji sprečavaju zgrušavanje krvi (derivati kumarina, kao što je varfarin)

· ljekovi koji pomažu izgradnju mišića (anabolici)

· ljekovi koji se koriste za nadoknadu muških polnih hormona

· ljekovi koji se koriste u liječenju depresije (fluoksetin, MAO-inhibitori)

· ljekovi koji se koriste za snižavanje nivoa holesterola u krvi (fibrati)

· ljekovi koji se koriste u terapiji visokog krvnog pritiska (ACE inhibitori)

· ljekovi koji se koriste za liječenje gihta (probenecid, sulfinpirazon)

· ljekovi koji se koriste u terapiji karcinoma (ciklofosfamid, ifosfamidi, trofosfamid)

· ljekovi koji se koriste za smanjenje tjelesne težine (fenfluramin)

· ljekovi koji poboljšavaju cirkulaciju kada se u velikim dozama daju intravenskom infuzijom (pentoksifilin)

· ljekovi za liječenje nazalnih alergija, kao što je polenska groznica (tritokvalin)

· ljekovi zvani simpatolitici koji se koriste za liječenje povišenog krvnog pritiska, slabosti srca ili problema sa prostatom.

Sljedeći ljekovi mogu smanjiti djelovanje lijeka DIABOS. To može dovesti do povećanja rizika od nastanka hiperglikemije (povećan nivo šećera u krvi):

· ljekovi koji sadrže ženske polne hormone (estrogeni, progestageni)

· ljekovi za liječenje visokog krvnog pritiska zvani tijazidni diuretici (ljekovi za izbacivanje vode iz organizma češćim mokrenjem) 

· ljekovi koji podstiču funkciju štitaste žlijezde 

· ljekovi koji se koriste u liječenju alergija i upala (glukokortikoidi)

· ljekovi koji se koriste u liječenju ozbiljnih mentalnih poremećaja (derivati fenotiazina)

· ljekovi koji se koriste za ubrzavanje srčanog ritma, liječenje astme ili zapušenog nosa, kašlja i prehlade, sniženje tjelesne težine ili u situacijama opasnim po život (adrenalin i simpatikomimetici)

· ljekovi koji se koriste za snižavanje nivoa holesterola (nikotinska kiselina)

· ljekovi koji se koriste kod zatvora, pri dugotrajnoj upotrebi (laksativi)

· ljekovi za liječenje epilepsije (fenitoin)

· ljekovi za liječenje nervoze i problema sa spavanjem (barbiturati)

· ljekovi za liječenje povišenog očnog pritiska (acetazolamid)

· ljekovi za liječenje visokog krvnog pritiska ili snižavanja šećera u krvi (diazoksid)

· ljekovi za liječenje infekcija i tuberkuloze (rifampicin)

· ljekovi koji se koriste kod izrazitog pada nivoa šećera u krvi (glukagon).

Sljedeći ljekovi mogu pojačati ili umanjiti dejstvo lijeka DIABOS na snižavanje nivoa šečera u krvi:

· ljekovi za liječenje čira na želucu (zvani H2 antagonisti)

· ljekovi za liječenje visokog krvnog pritiska ili srčane slabosti kao što su beta-blokatori, klonidin, gvanetidin i rezerpin. Ovi ljekovi mogu, takođe, prikriti znakove hipoglikemije pa je pri njihovoj primjeni  neophodna posebna pažnja.

DIABOS može pojačati ili oslabiti djelovanje sljedećih ljekova:

· ljekova koji sprječavaju zgrušavanje krvi (derivati kumarina, kao što je varfarin).

Uzimanje lijeka DIABOS sa hranom ili pićima

Uzimanje alkohola može povećati ili smanjiti dejstvo lijeka DIABOS na snižavaje nivoa šećera u krvi i to na nepredvidiv način.

Primjena lijeka DIABOS u periodu trudnoće i dojenja

Lijek DIABOS ne treba uzimati za vrijeme trudnoće. Ukoliko ste u drugom stanju, mislite da ste u drugom stanju ili planirate trudnoću, obavijestite svog ljekara.

Lijek DIABOS može da pređe u majčino mljeko. DIABOS ne treba da koristite dok dojite.
Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete da uzimate neki lijek.
Uticaj lijeka DIABOS na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Vaša sposobnost da se koncentrišete ili reagujete može biti oslabljena ukoliko Vam je nivo šećera u krvi nizak (hipoglikemija), ili povećan (hiperglikemija) ili ukoliko se razviju problemi sa vidom kao rezultat hipoglikemije. Imajte na umu da tako možete dovesti sebe i druge u opasnost (na primjer dok vozite automobil ili upravljate mašinama). Posavjetujte se sa ljekarom da li smijete da vozite ukoliko:

· imate česte epizode hipoglikemije,

· Vam se rjeđe javljaju ili ne javljaju uopšte znaci hipoglikemije.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka DIABOS 

Lijek DIABOS tablete sadrži laktozu.

U slučaju netolerancije na neku vrstu šećera, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka. 

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK DIABOS 
Uvijek uzimajte lijek DIABOS tačno onako kako Vam je ljekar rekao. Ako niste sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Uzimanje lijeka

Lijek se uzima na usta (oralna primjena).
Tabletu uzmite neposredno prije, ili za vrijeme prvog glavnog dnevnog obroka (obično

doručak). Ukoliko ne doručkujete, lijek bi trebalo da uzimate prema rasporedu koji je propisao Vaš ljekar. Važno je da ne propuštate obroke kada ste na terapiji lijekom DIABOS;

Progutajte tabletu sa najmanje pola čaše vode. Nemojte lomiti niti žvakati tablete.

Koliko lijeka uzeti

Doza lijeka DIABOS zavisi od Vaših potreba, zdravstvenog stanja i rezultata analiza šećera u krvi i urinu, i nju određuje Vaš ljekar. Nemojte uzimati veću dozu lijeka od one koju Vam je propisao ljekar.

· Uobičajena početna doza je jedna DIABOS 5 mg tableta dnevno;

· Ukoliko je neophodno, Vaš ljekar može povećati dozu lijeka nakon svakog perioda od 1 do 2 nedjelje terapije;

· Ukoliko ste iscrpljeni ili ste starija osoba, liječenje obično počinje primjenom manje doze.

· U slučaju promjene tjelesne težine, načina života ili ako ste u stresnim situacijama, obavijestite o tome svog ljekara, jer je moguće da će biti potrebno prilagođavanje doze lijeka.

· Ukoliko osjetite da je efekat Vašeg lijeka preslab ili prejak, nemojte sami mijenjati dozu, već se posavjetujte sa Vašim ljekarom.

Primjena kod djece

Lijek DIABOS se ne preporučuje za primjenu kod djece.
Ako ste uzeli više lijeka DIABOS nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka DIABOS nego što bi trebalo, ili ste uzeli duplu dozu lijeka, postoji opasnost od nastanka hipoglikemije (znaci hipoglikemije - vidjeti dio 2 “ Kada uzimate lijek DIABOS, posebno vodite računa), pa je potrebno da hitno uzmete dovoljnu količinu šećera (npr. kocka šećera, sok, zaslađen čaj) i odmah o tome obavijestite ljekara. 

U slučaju liječenja hipoglikemije usljed slučajnog uzimanja lijeka DIABOS kod djece, porebno je pažljivo kontrolisati unos šećera kako bi se izbjegla opasnost od nastanka opasne hiperglikemije (povećana koncentracija šećera u krvi). Osobama u besvjesnom stanju ne smiju se davati hrana ili piće.

Pošto se stanje hipoglikemije (snižena koncentracija šećera u krvi) može održati tokom izvjesnog vremenskog perioda, potrebno je pažljivo praćenje pacijenta sve dok se ne ukloni svaka opasnost. Kao mjera opreza, može biti potrebno i smještanje pacijenta u bolnicu. Ljekaru pokažite pakovanje lijeka ili preostale tablete kako bi bio obaviješten o tome koji je lijek uzet. 

Slučajevi teške hipoglikemije, praćeni gubitkom svijesti i stanjem kome, predstavljaju hitne medicinske slučajeve i zahtijevaju hitnu medicinsku pomoć i prijem u bolnicu. Može biti od koristi da obavijestite Vašu porodicu i prijatelje da odmah pozovu ljekara ukoliko se ovo dogodi Vama. 

Ako ste zaboravili da uzmete lijek DIABOS 

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, ne uzimajte duplu dozu da nadomijestite to što ste preskočili da uzmete lijek.

Uzmite vašu uobičajenu dozu čim se sjetite i nastavite prema uobičajenom rasporedu.

Ukoliko nijeste sigurni ili ste zabrinuti, posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek DIABOS 

Ukoliko prestanete sa uzimanjem lijeka DIABOS, treba da imate na umu da će izostati i njegov efekat snižavanja nivoa šećera u krvi ili će se bolest ponovo pogoršati. Nastavite sa uzimanjem lijeka DIABOS sve dok Vam ljekar ne kaže da ga prestanete uzimati.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek DIABOS može izazvati neželjena dejstva, mada se ona ne javljaju kod svih.

Odmah obavijestite svog ljekara ukoliko se kod Vas javi bilo koji od sljedećih simptoma:

· Alergijske reakcije (uključujući zapaljenje krvnih sudova, često praćenu kožnim osipom) koje se mogu razviti u ozbiljne reakcije sa otežanim disanjem, padom krvnog pritiska, i u nekim slučajevima dovesti do šoka.

· Poremećaj funkcije jetre, uključujući žutu prebojenost kože i očiju (žutica), problemi sa protokom žuči (holestaza), zapaljenje jetre (hepatitis) ili slabost jetre.

· Alergija (preosjetljivost) kože, kao što su svrab, osip, koprivnjača i povećana osjetljivost kože na sunce. Neke blage alergijske reakcije mogu se razviti do ozbiljnih reakcija.

· Teška hipoglikemija, uključujući gubitak svijesti, epileptičke napade, ili komu.

Tokom uzimanja lijeka DIABOS kod nekih pacijenata javili su se sljedeći neželjeni efekti:

Rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod više od 1 na 10 000 pacijenata i kod manje od 1 na 1000 pacijenata)

· Niži nivo šečera u krvi nego što je uobičajeno (hipoglikemija) (vidjeti dio 2 “Kada uzimate lijek DIABOS posebno vodite računa”)

· Smanjenje broja krvnih ćelija: 

· trombocita (krvnih pločica) (što povećava rizik od krvarenja i nastanka modrica)

· leukocita (bijelih krvnih ćelija) (što povećava mogućnost za nastanak infekcije)

· eritrocita (crvenih krvnih ćelija) (što može dovesti do pojave bljedila kože, slabosti ili    zadihanosti).

Do poboljšanja uglavnom dolazi nakon prestanka uzimanja lijeka DIABOS.

Veoma rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 pacijenata)

· Alergijske reakcije (uključujući zapaljenje krvnih sudova, često praćeno kožnim osipom) koje se mogu razviti u ozbiljne reakcije sa otežanim disanjem, padom krvnog pritiska, a koje ponekad mogu dovesti i do šoka. Ukoliko se kod Vas javi bilo koji od navedenih simptoma, odmah obavijestite svog ljekara.

· Poremećaj funkcije jetre, uključujući žutu prebojenost kože i očiju, problemi sa protokom žuči (holestaza), zapaljenje jetre (hepatitis) ili slabost jetre. Ukoliko se kod Vas javi bilo koji od navedenih simptoma, odmah obavijestite svog ljekara.

· Osječaj mučnine ili mučnina, dijareja (proliv), osjećaj prepunjenosti ili nadutosti i bol u stomaku. 

· Smanjenje količine natrijuma u krvi (vidi se analizom krvi).

Ostala neželjena dejstva:

· Alergija (preosjetljivost) kože može se javiti kao svrab na koži, osip, koprivnjača i pojačana osjetljivost na sunce. Neke blage alergijske reakcije mogu se razviti do ozbiljnih reakcija sa problemima sa disanjem ili sa otežanim gutanjem, oticanjem usana, jezika ili grla. Ukoliko se kod Vas javi bilo koji od navedenih simptoma, odmah obavijestite svog ljekara.

· Na početku terapije lijekom DIABOS, usljed promjene nivoa šećera u krvi, mogu se javiti problemi sa vidom, ali se ovaj problem brzo povlači.

· Povećan nivo enzima jetre.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK DIABOS 

Rok upotrebe

3 godine.

Lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.

Čuvanje

Držati van domašaja djece!

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek DIABOS 

Jedna DIABOS 5 mg tableta sadrži: Glibenklamida 5,0 mg.

DIABOS 5 mg tablete sadrže sljedeće pomoćne supstance: laktoza, monohidrat; celuloza mikrokristalna; skrob, kukuruzni; povidon, magnezijum stearat, talk.

Kako izgleda lijek DIABOS i sadržaj pakovanja

Bijele, okrugle tablete, ravnih glatkih površina, sa podionom crtom sa jedne strane tablete. 

Kutija sa  2 PVC/Al blistera sa po 15 tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: Bosnalijek d.d. Predstavništvo Crna Gora, Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 63, Podgorica

Proizvođač: Bosnalijek d.d., Jukićeva 53, Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2014.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
DIABOS®, tableta, 5 mg, blister, 30 tableta: 2030/14/386-1159 od 19.09.2014. godine
PAGE  
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