ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

GLIDIAMID
1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 mg, tabletki

Glimepiridum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrdci¢ 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 sg takie same.
- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

IZEEN NS

1.

Co to jest Glidiamid i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glidiamid
Jak stosowa¢ Glidiamid

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Glidiamid

Inne informacje

CO TO JEST GLIDIAMID I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Glidiamid jest doustnym lekiem przeciwcukrzycowym, zawierajacym substancj¢ czynna glimepiryd.
Glimepiryd obniza st¢zenie cukru (glukozy) we krwi, zwigkszajac wytwarzanie wlasnej insuliny, a
czesciowo zwiekszajac skutecznos¢ jej dziatania.

Glidiamid stosuje si¢ w leczeniu cukrzycy typu 2 (cukrzycy dorostych), gdy sama dieta, ¢wiczenia
gimnastyczne i zmniejszenie masy ciala nie sa wystarczajaco skuteczne.

Glidiamid mozna stosowac z insuling.

2.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GLIDIAMID

Kiedy nie stosowa¢ leku Glidiamid

Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na glimepiryd, inne pochodne sulfonylomocznika lub
sulfonamidu lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.

Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca insulinozalezna typu 1 (wymagajaca podawania insuliny w
iniekcjach), $piaczka hiperglikemiczna (spowodowana duzym st¢zeniem cukru we Krwi), $pigczka
hipoglikemiczna z utratg przytomnosci (Spowodowana matym stezeniem cukru we krwi), kwasica
ketonowa (zwigkszenie stezenia kwaséw w organizmie) lub cigzka niewydolnos¢ nerek lub
watroby.

Jesli pacjentka karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac Glidiamid

W przypadku niewydolnosci nerek lub watroby oraz dtuzszych gtodowek (przyjmowanie
glimepirydu moze spowodowac znaczne zmniejszenie stezenia cukru we krwi);
Gdy pacjent jednocze$nie zazywa inne leki (patrz punkt ,,Stosowanie innych lekow™);



- Jesli u pacjenta wystepuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, poniewaz moze
U niego doj$¢ do zmniejszenia stezenia hemoglobiny oraz zmniejszenia liczby krwinek
czerwonych (anemia hemolityczna).

Nalezy regularnie kontrolowa¢ zawarto$¢ cukru we krwi i moczu. W pierwszych tygodniach leczenia
glimepirydem wystepuje wieksze niz zazwyczaj ryzyko zbyt duzego zmniejszenia st¢zenia cukru we
krwi (hipoglikemia).

Obj awy hipoglikemii moga wystqplc w przypadku:
jednoczesnego zazywania innych lekow,

- przedawkowania leku Glidiamid,

- nieregularnego spozywania positkow,

- gorgczki,

- nadmiernego stresu,

- wigkszego wysitku fizycznego niz zazwyczaj,

- spozycia alkoholu.

Oznaka hipoglikemii (za matego stgzenia cukru we krwi) jest, m.in.: gtdd, ostabienie, pocenie sig,
nerwowos$¢, drzenie i blados¢, bol gtowy, a nawet drgawki i $pigczka. Po spozyciu cukru objawy te na
0got szybko ustepujg. Dlatego zawsze nalezy mie¢ przy sobie cukier w jakiejkolwiek postaci, np.
cukru gronowego, soku owocowego, czekolady, itp. Nalezy zwroci¢ uwage, ze spozywanie stodziku
nie jest skuteczne. Nalezy sie skontaktowac z lekarzem, jezeli po spozyciu cukru nie nastapi poprawa
albo nastapi nawr6t objawow.

Oznakga hiperglikemii (zwigkszonego stezenia cukru we krwi) jest: pragnienie, czgste oddawanie
moczu, sucho$¢ w ustach i sucha skora. W takich przypadkach nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem.

Przej$cie na leczenie insuling moze by¢ konieczne po wypadku, operacji lub podczas goraczki.

Dzieci i mlodziez
Informacje o stosowaniu leku Glidiamid u 0oséb w wieku ponizej 18 lat sg ograniczone. Nie jest
zalecane stosowanie leku Glidiamid u dzieci i mtodziezy.

Stosowanie innych lekéw
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ponizsze leki moga zwicksza¢ wptyw leku Glidiamid na zmniejszenie stezenia cukru we krwi, co
moze prowadzi¢ do wystapienia hipoglikemii (male stezenie cukru we krwi):
- inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy (takie jak insulina lub metformina),

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych i grzybiczych (tetracykliny, chinolony,
chloramfenikol, mikonazol, flukonazol, klarytromycyna),

- leki stosowane w leczeniu zakazen drog moczowych (takie jak sulfonamidy o przedtuzonym
dziataniu),

- leki stosowane w leczeniu bolu i stanow zapalnych (salicylany, kwas p-aminosalicylowy,
fenylbutazon, azopropazon, oksyfenbutazon),

- leki hamujace krzepliwo$¢ krwi (pochodne kumaryny),

- leki stosowane do zmniejszenia masy ciata (fenfluramina),

- leki stosowane w leczeniu arytmii (dizopiramid),

- leki obnizajace wysoki poziom cholesterolu (fibraty),

- leki obnizajace wysokie ci$nienie krwi (inhibitory ACE),

- leki wspomagajace rozbudowe masy mieséni (sterydy anaboliczne),
- leki stosowane w terapii uzupetniajgcej meskie hormony piciowe,



leki stosowane w leczeniu depresji (fluoksetyna, inhibitory MAO),

leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurinol, probenecyd, sulfinpirazon),

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi, niewydolnosci serca oraz chordb prostaty
(sympatykolityki),

leki stosowane w leczeniu raka (cyklofosfamid, ifosfamid, trofosfamid),

leki stosowane w leczeniu zaburzen krazenia (pentoksyfilina), podawane w duzych dawkach we
wlewach dozylnych,

leki stosowane w leczeniu uczuleniowego niezytu nosa (trytokwalina).

Ponizsze leki mogg zmniejsza¢ wplyw leku Glidiamid na zmniejszenie stezenia cukru we krwi, co
moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperglikemii (wysokie stezenie cukru we krwi):

leki zawierajace zenskie hormony plciowe (estrogeny, progestageny),

leki wspomagajace wytwarzanie moczu (tiazydowe leki moczopedne),

leki stosowane do pobudzania tarczycy (hormony tarczycy takie jak lewotyroksyna),
leki stosowane w leczeniu alergii i stanow zapalnych (glikokortykoidy),

leki stosowane w leczeniu ciezkich zaburzen psychicznych (chlorpromazyna i inne pochodne
fenotiazyny),

leki stosowane do przyspieszenia akcji serca, w leczeniu astmy lub niezytu nosa lub stosowane w
naglych przypadkach zagrozenia zycia (adrenalina i Sympatykomimetyki),

leki obnizajgce wysoki poziom cholesterolu (kwas nikotynowy i jego pochodne),

leki stosowane w leczeniu padaczki (fenytoina),

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i obnizonego stezenia cukru we krwi
(diazoksyd),

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

leki stosowane w leczeniu zwigkszonego ci$nienia w oku (acetazolamid),

leki stosowane w leczeniu zakazen, gruzlicy (ryfampicyna),

leki stosowane w leczeniu cigzkiego obnizenia stgzenia cukru we krwi (glukagon),

leki stosowane w leczeniu zapar¢ uzywane dlugotrwale (srodki przeczyszczajace).

Ponizsze leki mogg zwigkszac lub zmniejsza¢ wptyw leku Glidiamid na st¢zenie cukru we krwi:

leki stosowane w leczeniu wrzodow zotadka (nazywane antagonistami H,),

leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i niewydolnosci serca (beta-blokery,
klonidyna, guanetydyna i rezerpina). Leki te mogg maskowac¢ objawy hipoglikemii, dlatego
podczas ich stosowania nalezy zachowac¢ ostroznos¢.

Alkohol moze nasili¢ lub ostabi¢ przeciwcukrzycowe dziatanie leku Glidiamid.

Glidiamid moze wzmacnia¢ lub ostabia¢ dziatanie lekoéw hamujacych krzepliwos¢ krwi (pochodne
kumaryny).

Nalezy zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem w przypadku rownoczesnego przyjmowania innych
lekow.

Stosowanie leku Glidiamid z jedzeniem i piciem

Glidiamid nalezy zazywa¢ w dawce jednorazowej bezposrednio przed lub w trakcie spozywania
$niadania, lub pierwszego positku dnia. Tabletki Glidiamid nalezy polyka¢ w calosci, popijajac
przynajmniej potowa szklanki wody.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku Glidiamid w czasie cigzy.



W przypadku planowania cigzy pacjentka stosujgca glimepiryd powinna niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Nie wiadomo, czy glimepiryd przenika do mleka matki. Nie nalezy stosowa¢ leku Glidiamid w czasie
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie badano wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Z powodu za matego lub zbyt duzego stgzenia cukru moze nastgpi¢ pogorszenie zdolnosci
koncentracji lub wydtuzenie czasu reakcji, moze tez doj§¢ do pogorszenia wzroku.

Moze to stwarzaé zagrozenie w sytuacjach wymagajacych powyzszych zdolnosci, np. podczas
prowadzenia samochodu lub obshugi maszyn. Dlatego wspdlnie z lekarzem nalezy rozwazy¢
mozliwo$¢ prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Glidiamid

Substancja pomocnicza, wchodzaca w sktad leku Glidiamid jest laktoza. Jezeli stwierdzono wcze$niej
u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. JAK STOSOWAC GLIDIAMID

Glidiamid nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg.

Zazwyczaj stosowana dawka dla osoby dorostej to 1-4 mg na dobe w zaleznoSci od stezenia cukru we
krwi.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 mg.

Podczas stosowania leku Glidiamid nie powinno si¢ opuszczaé zadnego positku. W trakcie leczenia
mozna dodatkowo stosowac¢ insuling. Dawke insuliny musi okres$li¢ lekarz dla kazdego pacjenta
indywidualnie.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Glidiamid jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Glidiamid

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdcic sie do lekarza lub
farmaceuty. Objawy przedawkowania moga wystapi¢ w ciagu 24 godzin od chwili zazycia leku
Glidiamid.

Objawy przedawkowania mogg by¢ nast¢pujace: zmniejszenie stezenia glukozy we krwi, mdtosci,
wymioty, bol brzucha, niepokoj, drzenie, zaburzenia widzenia, zaburzenia koordynacji ruchow,
sennos¢, utrata przytomnosci (§pigczka) i drgawki. W razie podejrzen przedawkowania leku, nalezy
natychmiast spozy¢ cukier, sok owocowy lub temu podobne. Zabrania si¢ podawania jedzenia czy
napojoéw osobie nieprzytomne;.

Pominigcie zastosowania leku Glidiamid
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.
Leczenie nalezy kontynuowac przestrzegajac sposobu dawkowania leku Glidiamid.

Przerwanie stosowania leku Glidiamid

W przypadku przerwania stosowania leku Glidiamid istnieje ryzyko zwigkszenia stezenia cukru we
krwi.

Przed zakoniczeniem przyjmowania leku nalezy si¢ skonsultowac z lekarzem.

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



4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (u wigcej niz 1 na 10 000, ale u mniej niz 1 na 1000
pacjentow): zmiana obrazu krwi (zazwyczaj samoistnie powraca do normy po zakonczeniu leczenia) i
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):

mdlosci, wymioty, biegunka, uczucie sytosci, dyskomfort w obrebie brzucha, bol brzucha, uczucie
rozdecia brzucha, dysfunkcja watroby (np. zastdj zétci w drogach zétciowych i zazdtcenie skory),
zapalenie watroby, niewydolno$¢ watroby, powazne reakcje nadwrazliwosci (duszno$¢, obnizone
ci$nienie krwi, wstrzas), alergiczne zapalenie naczyn krwiono$nych, zmniejszenie st¢zenia sodu w
surowicy krwi.

Ponadto moze dochodzi¢ do zwigkszenia aktywnosci enzymow watrobowych, wystapienia reakcji
nadwrazliwos$ci z objawami skornymi, takimi jak §wigd, wykwity skorne, pokrzywka i nadwrazliwosc¢
na §wiatlo, a takze pojawic si¢ moze alergia krzyzowa na pochodne sulfonylomocznika lub
sulfonamidy. Zaobserwowano przemijajace zaburzenia widzenia, szczegdlnie na poczatku leczenia.

W przypadku wystgpienia groznych lub ucigzliwych objawow, np. zazotcenie skory czy dusznosc,
nalezy si¢ natychmiast skontaktowac z lekarzem.

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

5. JAK PRZECHOWYWAC GLIDIAMID

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania i transportu.

Nie stosowa¢ leku Glidiamid po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Leku nie nalezy stosowa¢, jesli zauwazy si¢ zmiany w wygladzie tabletki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Glidiamid

Substancja czynng leku jest glimepiryd. Jedna tabletka zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 mg
glimepirydu.

Ponadto lek zawiera: laktozg jednowodna, karboksymetyloskrobig sodowa (typ A), celulozg
mikrokrystaliczna, powidon K30, magnezu stearynian oraz

tabletki 1 mg — zelaza tlenek czerwony (E172)

tabletki 2 mg — Zelaza tlenek zotty (E172), indygotyne (E132)

tabletki 3 mg — Zelaza tlenek zotty (E172)

tabletki 4 mg — indygotyne (E132).

Jak wyglada lek Glidiamid i co zawiera opakowanie
Glidiamid 1 mg ma posta¢ rézowych, podtuznych tabletek z rowkami po obu stronach.

Glidiamid 2 mg ma posta¢ zielonych, podtuznych tabletek z rowkami po obu stronach.
Glidiamid 3 mg ma postac¢ bladozoltych, podluznych tabletek z rowkami po obu stronach.



Glidiamid 4 mg ma postac jasnoniebieskich, podtuznych tabletek z rowkami po obu stronach.

Przezroczyste blistry PVC/aluminiowe w tekturowym pudetku.
30 tabletek (3 blistry po 10 szt.).

Podmiot odpowiedzialny:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytwérea:

ICN Polfa Rzeszoéw S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow, Polska

Valeant sp. z 0.0. sp. j.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow, Polska
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