Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pemidal, 1 mg, 2 mg, 3 mg i 4 mg, tabletki
Glimepiridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Pemidal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pemidal
Jak stosowa¢ lek Pemidal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pemidal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. COTO JEST LEK PEMIDAL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Pemidal zawiera glimepiryd. Substancja ta po podaniu doustnym zmniejsza stgzenie glukozy
(cukru) we krwi. Lek ten nalezy do grupy lekow nazywanych pochodnymi sulfonylomocznika.
Glimepiryd dziala gtdéwnie poprzez zwigkszenie ilosci insuliny uwalnianej przez trzustke. Nastepnie
uwolniona insulina obniza st¢zenie cukru we krwi.

Lek Pemidal zawierajacy glimepiryd stosuje si¢ w leczeniu cukrzycy typu 2, gdy dieta, ¢wiczenia
fizyczne oraz zmniejszenie masy ciata nie sg wystarczajaco skuteczne.
Lek moze by¢ stosowany w leczeniu skojarzonym z metforming.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PEMIDAL

Kiedy nie stosowa¢ leku Pemidal

- jesli pacjent ma uczulenie na glimepiryd, inne pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca insulinozalezna, $pigczka cukrzycowa, kwasica ketonowa,

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

- jesliu pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek,

- jesli pacjentka karmi piersia.

W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek lub watroby konieczna jest zmiana leku na

insuling.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Pemidal nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

e W przypadku nieregularnego spozywania positkow lub pomijania positkow, leczenie
glimepirydem moze prowadzi¢ do hipoglikemii (niskie stezenie cukru).

Wazne informacje dotyczace hipoglikemii
Objawami hipoglikemii moga by¢: bole gtowy, napady glodu, nudnosci, wymioty, znuzenie, sennos¢,
zaburzenia snu, niepokdj ruchowy, agresywnos$¢, ostabienie koncentracji, czujnosci i czasu reakcji,




depresja, dezorientacja, zaburzenia mowy i widzenia, afazja, drzenia mig$ni, niedowtad, zaburzenia
czucia, zawroty glowy, uczucie bezradnosci, utrata samokontroli, delirium, drgawki pochodzenia
moézgowego, sennos¢ 1 utrata przytomnosci az do stanu $pigczki wlacznie, ptytki oddech oraz wolna
czynno$¢ serca (rzadkoskurcz). Ponadto moga wystapi¢ nastepujace objawy: potliwos¢, wilgotna
skora, niepokoj, szybka czynno$¢ serca (czgstoskurcz), podwyzszone ci$nienie krwi, palpitacje, bol w
klatce piersiowej oraz arytmie serca.

Obraz kliniczny wstrzasu hipoglikemicznego moze przypominaé udar.

Leczenie hipoglikemii

W wigkszosci przypadkow objawy zmniejszonego st¢zenia cukru we krwi szybko ustgpuja po podaniu
niektorych rodzajow cukru. Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier w dowolnej postaci.

Nalezy pamig¢taé, ze sztuczne $rodki stodzace nie sa skuteczne.

Ciezka lub dlugotrwata hipoglikemia, kontrolowana tylko czgsciowo za pomoca zwykle stosowanych
ilosci cukru, wymaga natychmiastowej interwencji lekarza lub czasami leczenia w szpitalu.

Czynniki sprzyjajace hipoglikemii:

- niechgc lub (czesciej u pacjentdow w podesztym wieku) niezdolno$¢ do wspoltpracy z lekarzem,

- niedozywienie, nieregularne przyjmowanie positkow, pomijanie positkow, poszczenie,

- brak rownowagi pomigdzy wysitkiem fizycznym a iloscig spozywanych weglowodanow,

- zmiana w diecie,

- spozywanie alkoholu, szczegélnie z jednoczesnym pomijaniem positkow,

- zaburzenia czynno$ci nerek,

- cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

- przedawkowanie leku Pemidal,

- niektore niekontrolowane schorzenia endokrynologiczne prowadzace do zaburzenia przemiany
weglowodanow lub rozregulowania cukrzycy (np. niektore zaburzenia czynnosci tarczycy oraz
przedniego ptata przysadki lub niewydolnos$¢ kory nadnerczy),

- jednoczesne przyjmowanie niektorych lekow.

e W czasie leczenia glimepirydem nalezy regularnie wykonywac badania stezenia cukru we krwi 1
w moczu. Lekarz moze zleci¢ rowniez wykonanie innych badan kontrolujacych liczbeg krwinek we
krwi i czynnos$¢ watroby.

e W sytuacjach stresowych (np. wypadek, powazna operacja, infekcje ze stanem goraczkowym itp.)
moze by¢ wskazana czasowa zmiana leku Pemidal na insuling.

e U pacjentdow z niedoborem enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej moze wystapic
obnizenie st¢zenia hemoglobiny i rozpad czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna).

e Informacje o stosowaniu leku Pemidal u 0s6b w wieku ponizej 18 lat sg ograniczone. Nie jest
zalecane stosowanie leku w tej grupie pacjentow.

Pemidal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jednoczesne przyjmowanie glimepirydu z niektérymi lekami moze powodowaé zarowno nasilenie jak

i oslabienie dziatania glimepirydu. Dlatego tez inne leki mozna przyjmowac tylko za zgoda (lub z

przepisu) lekarza.

Wymienione ponizej leki moga zwigksza¢ dziatanie leku Pemidal polegajace na obnizeniu stezenia

cukru we krwi. Moze to powodowa¢ wystapienie hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi):

— leki stosowane w leczeniu bolu i standow zapalnych (fenylbutazon, azapropazon, oksyfenbutazon,
leki podobne do aspiryny),

— inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina lub metformina),

— salicylany, kwas p-amino-salicylowy,

— leki wspomagajace rozbudowg masy migsni (steroidy anaboliczne),



— leki stosowane w hormonalnej terapii zastgpczej u mezczyzn (meskie hormony plciowe),

— leki stosowane w leczeniu zakazen drog moczowych, jak dlugo dziatajace sulfonamidy,

— leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych i grzybiczych (chloramfenikol, tetracykliny,
antybiotyki chinolonowe, mikonazol, flukonazol i klarytromycyna),

— leki hamujgce tworzenie si¢ zakrzepow (pochodne kumaryny, jak warfaryna),

— leki stosowane w celu zmniejszenia masy ciala (fenfluramina),

—  leki stosowane w leczeniu arytmii (dizopiramid),

— leki zmniejszajace wysokie stezenie cholesterolu (fibraty),

— leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory konwertazy angiotensyny),

— leki stosowane w leczeniu depresji (fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy),

— leki stosowane w leczeniu dny moczanowe;j (allopurynol, probenecyd, sulfinpirazon),

— leki nazywane sympatolitykami stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, niewydolnosci
serca lub objawach choroby prostaty,

— leki stosowane w leczeniu nowotwordw(cyklofosfamid, trofosfamid oraz ifosfamid),

— leki stosowane w celu zwigkszenia krazenia, podawane dozylnie w duzej dawce (pentoksyfilina),

— leki stosowane w leczeniu alergii nosa, np. kataru siennego (trytokwalina).

Wymienione ponizej leki mogg zmniejsza¢ dziatanie leku Pemidal polegajace na obnizeniu stezenia

cukru we krwi. Moze to powodowa¢ wystapienie hiperglikemii (duze stgzenie cukru we krwi):

— leki zawierajace zenskie hormony ptciowe (estrogeny i progestageny),

— leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi zwane diuretykami tiazydowymi (tabletki
wodne),

— leki stymulujace czynno$¢ tarczycy (np. lewotyroksyna),

— leki stosowane w leczeniu alergii i stanow zapalnych (glikokortykosteroidy),

— leki stosowane w leczeniu cigzkich zaburzen psychicznych (pochodne fenotiazyny,
chlorpromazyna),

— leki stosowane w przyspieszonej akcji serca, w leczeniu astmy lub przekrwienia blony $luzowe;j
nosa, kaszlu i przezigbienia, do zmniejszenia masy ciala lub w naglych przypadkach zagrozenia
zycia (adrenalina i sympatykomimetyki),

— leki stosowane w leczeniu wysokiego st¢zenia cholesterolu (kwas nikotynowy - duze dawki i
pochodne kwasu nikotynowego),

— leki stosowane w leczeniu zapar¢ uzywane dtugotrwale ($rodki przeczyszczajace),

— leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina),

— leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i obnizonego st¢zenia cukru we krwi
(diazoksyd),

— leki stosowane w leczeniu bardzo niskiego stezenia cukru we krwi (glukagon),

— leki stosowane w leczeniu nerwowosci i zaburzen snu (barbiturany),

— leki stosowane w leczeniu zakazen, gruzlicy (ryfampicyna),

— leki stosowane w leczeniu podwyzszonego cisnienia w oku (acetazolamid).

Wymienione ponizej leki moga zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dziatanie leku Pemidal polegajace na

obnizeniu st¢zenia cukru we krwi:

— leki stosowane w leczeniu wrzodow zoladka (nazywane antagonistami H2),

— leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub niewydolnosci serca, takie jak leki
blokujace receptory B-adrenergiczne, klonidyna oraz rezerpina. Leki te moga rowniez maskowac
objawy hipoglikemii, dlatego podczas ich stosowania nalezy zachowac ostrozno$¢.

Glimepiryd moze zaréwno nasilaé, jak i ostabia¢ dziatanie pochodnych kumaryny.

Pemidal z jedzeniem i piciem

Alkohol moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie glimepirydu w sposob nieprzewidywalny.

Zaleca si¢ przyjmowanie leku na krotko przed lub w trakcie $niadania, lub — gdy pominig¢to $niadanie -
na krotko przed pierwszym gtownym positkiem.

Lek nalezy polyka¢ w calosci, popijajac niewielka ilo$cig ptynu.



Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Pemidal w okresie ciazy.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jest si¢ w cigzy, lub planuje si¢ cigze.

Karmienie piersig
Poniewaz pochodne sulfonylomocznika, takie jak glimepiryd, przenikaja do mleka, kobietom
karmigcym piersia nie nalezy podawac glimepirydu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zdolno$¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji chorych na cukrzyce moze ulec ostabieniu na skutek
hipoglikemii lub hiperglikemii, np. z powodu zaburzen widzenia. Moze to stwarza¢ zagrozenie w
sytuacjach wymagajacych szczegolnej koncentracji (np. prowadzenie pojazdu lub obslugiwanie
maszyny).

W razie watpliwosci zwigzanych z wykonywaniem wymienionych czynnos$ci nalezy zasiggna¢ opinii
lekarza.

Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (glukoza, sacharoza) do spozycia w przypadku wystapienia
niespodziewanej hipoglikemii.

Pemidal zawiera laktoze jednowodng

Lek Pemidal zawiera laktoze jednowodng. Jesli pacjent kiedykolwiek byt poinformowany przez
lekarza, ze nie toleruje jakiegokolwiek cukru, przed zastosowaniem leku Pemidal powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

3. JAK STOSOWAC LEK PEMIDAL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Lek nalezy przyjmowac doustnie.

Podstawa skutecznego leczenia cukrzycy jest wlasciwa dieta, regularne ¢wiczenia fizyczne, jak
rowniez regularne badania krwi i moczu. Tabletki lub insulina nie sg skuteczne, jesli pacjent nie
przestrzega zaleconej diety.

Dawkowanie zalezy od wynikow badan st¢zenia glukozy we krwi i moczu.

Poczatkowo glimepiryd podaje si¢ w dawce 1 mg na dobg. Jesli taka dawka zapewnia dobrg kontrole
stezenia cukru (glikemii), nalezy ja przyja¢ jako dawke podtrzymujaca.

W przypadku braku zadowalajacej kontroli, dawke nalezy stopniowo zwigkszac¢, na podstawie
wynikow kontroli glikemii, w odstgpach 1-2 tygodniowych miedzy kolejnymi wielkosciami dawek, do
dawki dobowej 2, 3 lub 4 mg glimepirydu.

Tylko w wyjatkowych przypadkach dawka glimepirydu wigksza niz 4 mg na dobe daje lepsze wyniki
terapeutyczne.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 6 mg glimepirydu.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig wody, patrz tez punkt Stosowanie leku
Pemidal z jedzeniem i piciem.

U pacjentoéw, u ktorych po zastosowaniu maksymalnej dawki dobowej metforminy nie uzyskano
zadowalajacej skuteczno$ci, mozna zastosowac leczenie skojarzone z glimepirydem. Podobnie u
pacjentow, u ktorych po zastosowaniu maksymalnej dawki dobowej glimepirydu nie uzyskano
dostatecznej kontroli stezenia glukozy we krwi, mozna w razie koniecznosci, rozpocza¢ jednoczesne
leczenie insuling. W tych przypadkach lekarz zaleci wlasciwe postgpowanie. Leczenie skojarzone
nalezy rozpoczyna¢ pod $cisla kontrolg lekarza.



Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Pemidal

W kazdym przypadku przedawkowania leku nalezy pilnie wezwac pogotowie (lekarza)!

W przypadku przedawkowania moze wystgpi¢ hipoglikemia trwajaca od 12 do 72 godzin, ktéra moze
wystapi¢ ponownie po poczatkowej poprawie. Objawy moga wystapi¢ dopiero po 24 godzinach od
przedawkowania. Najczesciej zaleca si¢ obserwacje szpitalng. Mogg wystapi¢ nudno$ci, wymioty oraz
bole nadbrzusza. Hipoglikemii zazwyczaj towarzysza objawy neurologiczne, takie jak: nerwowosc,
drzenia, zaburzenia widzenia, problemy z koordynacja, senno$¢, $§piaczka oraz drgawki.

Jesli pacjent przyjmie zbyt duza ilos¢ tabletek przez pomytke, lub, jesli dziecko poltknie tabletki,
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Pemidal
Nalezy przyjac¢ nastepng dawke leku wedlug zalecenia lekarza.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

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

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

Ponizej wymieniono dzialania niepozadane, ktdre wystapity po zastosowaniu glimepirydu i innych
pochodnych sulfonylomocznika, uszeregowane zgodnie ze zmniejszajacg si¢ czgstoscia
wystepowania:

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u wigcej niz 1 pacjenta na 10 000 i u mniej niz 1
pacjenta na 1 000):
— mniejsze niz zazwyczaj stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) (patrz punkt ,,Kiedy zachowac
szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Pemidal”),
— zmnigjszenie liczby komorek krwi:
* ptytki krwi — powoduje to zwigkszenie ryzyka wystapienia krwawien i zasinien
(matoptytkowos¢),
* krwinki biate — powoduje to zwigkszenie prawdopodobienstwa wystgpowania zakazen
(leukopenia, agranulocytoza, granulocytopenia),
* krwinki czerwone — moze to powodowa¢ bladosc¢ skory i by¢ przyczyng ostabienia lub
plytkiego oddechu (erytropenia, niedokrwisto$§¢ hemolityczna).
Zmiany te zwykle ustepuja po odstawieniu leku.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u mniej niz 1 pacjenta na 10 000):

— reakcje alergiczne (w tym zapalenie naczyn), ktore moga si¢ rozwija¢ do cigzkich reakcji
przebiegajacych z dusznoscia, spadkiem cisnienia tetniczego, niekiedy ze wstrzgsem,

— nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcie, wrazenie pelnego zotadka, b6l brzucha,

— zaburzenia czynno$ci watroby, w tym: zazoétcenie skory i oczu (zottaczka), zaburzenia przeptywu
76lci (cholestaza); zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby,

— zmniejszenie stgzenia sodu w surowicy (stwierdzone w badaniach krwi).

Inne dzialania niepozadane:

— alergia (nadwrazliwo$¢) skorna objawiajaca si¢ Swiadem, wysypka i pokrzywka oraz zwigkszong
wrazliwo$cig na $wiatlo,

— alergiczne reakcje na pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy lub pokrewne substancje
chemiczne,



— przemijajace zaburzenia widzenia, szczegolnie podczas rozpoczynania leczenia, spowodowane
zmianami stezenia glukozy we krwi,
— zwigkszenie stgzenia enzymow watrobowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PEMIDAL
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznosci”. Termin waznos$ci oznacza dzien podanego miesigca.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania.

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

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Pemidal
— Substancjg czynng leku jest glimepiryd.
Kazda tabletka zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 mg glimepirydu.
—  Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), celuloza
mikrokrystaliczna, powidon K30, magnezu stearynian.
Tabletki zawieraja rowniez substancje barwigce:
* tabletki 1 mg zawierajg zelaza tlenek czerwony (E172),
 tabletki 2 mg zawierajg zelaza tlenek zotty (E172), indygotyne (E132),
+ tabletki 3 mg zawierajg zelaza tlenek zotty (E172),
+ tabletki 4 mg zawierajg indygotyne (E132).

Jak wyglada lek Pemidal i co zawiera opakowanie

Tabletki wszystkich mocy leku Pemidal sg podtuzne z rowkami po obu stronach. R6znig si¢ kolorem:
tabletki 1 mg sa r6zowe,

tabletki 2 mg sg zielone,

— tabletki 3 mg sg bladozolte,

tabletki 4 mg sa jasnoniebieskie.

Kazdy blister PVC/Al zawiera 10 tabletek.
Wielko$¢ opakowania: 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow
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Specifar S.A.
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