Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Glimepiride Genoptim, 1 mg, tabletki
Glimepiride Genoptim, 2 mg, tabletki
Glimepiride Genoptim, 3 mg, tabletki
Glimepiride Genoptim, 4 mg, tabletki

Glimepiridum

Nalezy zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

N

pis tresci ulotki:

Co to jest lek Glimepiride Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Glimepiride Genoptim
Jak stosowa¢ lek Glimepiride Genoptim

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Glimepiride Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocourLNOE

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

Lek Glimepiride Genoptim jest lekiem dziatajacym po podaniu doustnym, zmniejszajacym stezenie
cukru we krwi. Ten lek nalezy do grupy lekow zmniejszajacych stezenie cukru we krwi zwanych
pochodnymi sulfonylomocznika. Dziatanie leku Glimepiride Genoptim polega na pobudzeniu
uwalniania insuliny z trzustki. Nast¢pnie insulina powoduje zmnigjszenie stezenia cukru we krwi
pacjenta.

Kiedy stosuje si¢ lek Glimepiride Genoptim:

e Lek Glimepiride Genoptim jest stosowany w leczeniu pewnej postaci cukrzycy (cukrzycy typu
2), gdy sama dieta, wysitek fizyczny i zmniejszenie masy ciala nie sg wystarczajaco skuteczne do
kontrolowania st¢zenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Glimepiride Genoptim

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Glimepiride Genoptim

e jesli pacjent ma uczulenie na: glimepiryd Iub inne pochodne sulfonylomocznika (leki obnizajace
stezenie cukru we krwi, jak glibenklamid) lub sulfonamidy (leki stosowane do leczenia zakazen
bakteryjnych, jak sulfametoksazol), lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca zalezna od insuliny (cukrzyca typu 1);

e jesli u pacjenta wystegpuje cukrzycowa kwasica ketonowa (powiklanie cukrzycy polegajace na
zwigkszeniu ilosci kwasu w organizmie z niektorymi nastepujacymi objawami: uczucie
zmeczenia, nudnosci (mdlosci), czeste oddawanie moczu i sztywno$¢ migsni);

e jesli pacjent jest w $pigczce cukrzycowe;;

e jesli pacjent ma cigzkg chorobe nerek;

e jesli pacjent ma cigzkg chorobe watroby.
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Nie nalezy stosowa¢ tego leku, jesli ktorakolwiek z sytuacji podanych powyzej odnosi sie do pacjenta.
W przypadku watpliwosci, przed zazyciem leku Glimepiride Genoptim, nalezy porozmawia¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania Glimepiride Genoptim nalezy oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy poinformowa¢ lekarza przed zazyciem leku:

e jesli pacjent miatl w ostatnim czasie jakis$ uraz, operacje, zakazenia przebiegajace z goraczka lub
jesli pacjent znajduje si¢ w sytuacji stresowej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz
moze by¢ konieczna czasowa zmiana leczenia;

e jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek.

W przypadku watpliwosci, przed zazyciem leku Glimepiride Genoptim, nalezy porozmawia¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

U pacjentow, ktorzy nie majg w ustroju enzymu zwanego dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa,
moze wystgpi¢ zmniejszenie stezenia hemoglobiny i rozpad czerwonych krwinek (niedokrwisto$é¢
hemolityczna).

Dane dotyczace stosowania leku Glimepiride Genoptim u 0so6b w wieku ponizej 18 lat sa ograniczone.
W zwigzku z tym nie zaleca si¢ stosowania leku u tych pacjentow.

Wazne informacje dotyczace hipoglikemii (zmniejszenia stezenia cukru we krwi)

Podczas zazywania leku Glimepiride Genoptim moze wystapi¢ hipoglikemia (zmniejszenie stezenia
cukru we krwi). Nalezy si¢ zapozna¢ z dodatkowymi informacjami dotyczacymi hipoglikemii, jej
objawami i leczeniem.

Nastepujace czynniki moga zwieksza¢ ryzyko wystapienia hipoglikemii:

¢ Niedozywienie, nieregularne spozywanie positkow, pominigcie lub opdznienie pory spozycia

positku, okresy glodzenia sig;

Zmiany diety;

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Glimepiride Genoptim;

Zmniejszona czynno$¢ nerek;

Cigzka choroba watroby;

Niektdre choroby spowodowane zaburzeniami hormonalnymi (choroby tarczycy, przysadki

mobzgowej lub kory nadnerczy);

Spozywanie alkoholu (zwlaszcza z pomijaniem positkow);

e Niektore leki (patrz punkt ponizej ,,Lek Glimepiride Genoptim a inne leki”);

e Zwigkszenie wysitku fizycznego bez zwigkszenia racji zywieniowych lub jednoczesne
spozywanie pokarmow z mniejszg zawartoscig weglowodandw niz zazwyczaj.

Objawy hipoglikemii obejmuja:

e Napady glodu, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, znuzenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokdj,
agresje, ostabienie koncentracji, uwagi i czasu reakcji, depresje, splatanie, zaburzenia mowy i
widzenia, niewyrazng mowe, drzenie, czesciowy niedowlad, zaburzenia czucia, zawroty gtowy,
uczucie bezradnosci.

e Mogg rowniez wystapi¢ nastepujace objawy: pocenie si¢, wilgotna skora, Iek, przyspieszone bicie
serca, podwyzszone cis$nienie tetnicze krwi, kolatanie serca, nagly i silny bol w klatce piersiowej,
ktéry moze promieniowac do sgsiadujgcych okolic (dusznica bolesna i zaburzenia rytmu serca).

Jesli stezenie cukru bedzie si¢ dalej obnizato, u pacjenta moze wystapi¢ znacznego stopnia
dezorientacja (delirium), utrata przytomnosci, utrata samokontroli, oddech moze by¢ ptytki, czynnosé
serca wolna, a pacjent moze straci¢ przytomno$¢ Bardzo duze zmniejszenie stezenia cukru we krwi
moze dawac objawy podobne do udaru mozgu.
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Leczenie hipoglikemii

W wigkszosci przypadkow objawy zmniejszonego stezenia cukru we krwi ustgpuja bardzo szybko po
spozyciu cukru, np. kostek cukru, stodkiego soku, postodzonej herbaty.

Pacjent zawsze powinien mie¢ przy sobie cukier (np. cukier w kostkach). Nalezy pami¢taé, ze
sztuczne srodki stodzace nie sg skuteczne. Jesli zazycie cukru nie pomaga lub objawy hipoglikemii
nawracaja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do izby przyje¢ w szpitalu.

Badania laboratoryjne
Nalezy regularnie kontrolowac¢ stezenie cukru we krwi lub w moczu. Lekarz moze zleci¢ pobranie
krwi w celu skontrolowania liczby komorek krwi oraz czynnos$ci watroby.

Dzieci i mlodziez
Leku Glimepiride Genoptim nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek Glimepiride Genoptim 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.

Jesli pacjent zazywa inne leki, ktore moga ostabia¢ lub nasila¢ dziatanie leku Glimepiride Genoptim
na stgzenie cukru we krwi, lekarz moze zmieni¢ dawke leku Glimepiride Genoptim.

Nastepujace leki moga nasila¢ dziatanie leku Glimepiride Genoptim obnizajace stezenie cukru. Moze
to powodowaé zwigkszenie ryzyka hipoglikemii (zmniejszenia stezenia cukru we krwi):
e inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy (jak insulina lub metformina);
o leki stosowane w leczeniu bdlu i stanéw zapalnych (fenylobutazon, azapropazon,
oksyfenbutazon, leki o dziataniu podobnym do kwasu acetylosalicylowego );
o leki stosowane w leczeniu zakazen drog moczowych (w tym niektore sulfonamidy o
przedtuzonym dziataniu);
o leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych i grzybiczych (tetracykliny, chloramfenikol,
flukonazol, mikonazol, chinolony, klarytromycyna);
e leki zapobiegajgce powstawaniu skrzepow krwi (pochodne kumaryny, jak np. warfaryna);
o leki wspomagajace budowe masy mie¢$niowej (steroidy anaboliczne);
o leki stosowane w hormonalnej terapii zastgpczej u mezczyzn,
o leki stosowane w leczeniu depresji (fluoksetyna, inhibitory MAO);
e leki obnizajace zbyt duze stezenie cholesterolu (fibraty);
e leki obnizajace zbyt duze cisnienie tetnicze krwi (inhibitory ACE);
e leki przeciwarytmiczne stosowane w zapobieganiu zaburzeniom rytmu serca (dizopiramid);
o leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurynol, probenecyd, sulfinpirazon);
o leki stosowane w leczeniu raka (cyklofosfamid, ifosfamid, trofosfamid);
o leki stosowane do zmniejszenia masy ciata (fenfluramina);
o leki poprawiajace krazenie krwi, podawane w duzych dawkach w infuzji dozylne;j
(pentoksyfilina);
o leki stosowane w leczeniu alergii nosa, np. kataru siennego (trytokwalina);
o leki nazywane sympatykolitykami stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi,
niewydolnosci serca lub objawach choroby prostaty.

Nastgpujace leki moga ostabia¢ dziatanie leku Glimepiride Genoptim obnizajace stezenie cukru. Moze
to powodowac zwigkszenie ryzyka hiperglikemii (zwigkszenia stezenia cukru we krwi):
e leki zawierajace zenskie hormony piciowe (estrogeny i progestageny);
leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (diuretyki tiazydowe);
leki stymulujace tarczyce (jak lewotyroksyna);
leki stosowane w leczeniu alergii i zapalenia (glikokortykosteroidy);
leki stosowane w leczeniu cigzkich zaburzen psychicznych (chloropromazyna i inne pochodne
fenotiazyny);
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o leki stosowane do przyspieszenia pracy serca, do leczenia astmy lub niezytu nosa, kaszlu i
przezigbienia, do zmniejszenia masy ciala lub stosowane do leczenia w stanach naglych
(adrenalina i sympatykomimetyki);

leki stosowane w leczeniu zwiekszonego stezenia cholesterolu (kwas nikotynowy);

leki do leczenia zaparcia, jesli sg stosowane przez dtugi czas (przeczyszczajace);

leki stosowane w leczeniu napadow padaczki (fenytoina);

leki stosowane w leczeniu nerwowosci oraz zaburzen snu (barbiturany);

leki stosowane w leczeniu zwigkszonego cisnienia w gatce ocznej (acetazolamid);

leki stosowane w leczeniu zwigkszonego cisnienia tgtniczego krwi lub obnizajace stezenie cukru
we krwi (diazoksyd);

e leki stosowane w leczeniu zakazen i gruzlicy (ryfampicyna);

o leki stosowane w przypadku bardzo duzego zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi (glukagon).

Nastepujace leki mogg nasila¢ lub ostabiaé¢ dziatanie leku Glimepiride Genoptim obnizajace stezenie
cukru:
e leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka (tzw. antagoni$ci receptora H2);
o leki stosowane w leczeniu zwiekszonego ci$nienia tetniczego krwi lub niewydolno$ci serca, jak
beta-blokery, klonidyna, guanetydyna i rezerpina. Te leki moga roéwniez maskowac objawy
hipoglikemii, nalezy wigc zachowac¢ ostrozno$¢ podczas ich stosowania.

Lek Glimepiride Genoptim moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie nastgpujgcych lekow:
e leki hamujace krzepnigcie krwi (pochodne kumaryny, jak warfaryna).

Kolesewelam, lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu, wptywa na wchtanianie leku
Glimepiride Genoptim. Aby tego unikna¢, nalezy przyjmowac lek Glimepiride Genoptim
co najmniej 4 godziny przed zazyciem leku zawierajgcego kolesewelam.

Stosowanie leku Glimepiride Genoptim z jedzeniem i piciem i alkoholem
Alkohol moze w nieprzewidywalny sposob nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie leku Glimepiride Genoptim.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Cigza

Nie nalezy stosowa¢ leku Glimepiride Genoptim przez caty okres ciazy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze jest w cigzy lub planuje cigze.

Karmienie piersig
Glimepiride Genoptim moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowac leku Glimepiride
Genoptim, jesli pacjentka karmi dziecko piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Zdolno$¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji moze by¢ zmniejszona , jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt
niskie (hipoglikemia) lub zbyt wysokie (hiperglikemia), lub jesli wystapia zaburzenia widzenia, ktore
sa wynikiem tych stanow. Nalezy pamigtac, ze moze to stanowi¢ niebezpieczenstwo dla samego
pacjenta lub innych osob (np. podczas prowadzenia pojazdu lub obstugiwania maszyn). Nalezy
zapytac lekarza, czy pacjent moze prowadzi¢ samochod, jesli:

o napady hipoglikemii wystepuja czesto,

o pacjent stabo odczuwa lub nie odczuwa wcale objawow ostrzegawczych hipoglikemii.

Lek Glimepiride Genoptim zawiera laktoze
Jesli lekarz poinformowat pacjenta, ze jego organizm nie toleruje niektorych cukrow, woéwczas pacjent
przed przyjeciem omawianego leku powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek Glimepiride Genoptim
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazywanie leku:

e Lek nalezy zazywaé doustnie, bezposrednio przed positkiem lub w czasie pierwszego gtownego
positku danego dnia (zazwyczaj podczas $niadania). Jesli pacjent nie je $niadania, lek nalezy
zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza. Wazne jest, aby w trakcie leczenia lekiem Glimepiride
Genoptim nie pomija¢ zadnego positku w ciggu dnia.

e Tabletki nalezy potykac, popijajac je co najmniej potowa szklanki wody. Nie nalezy kruszy¢ ani
zu¢ tabletek.

Kazdg tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Jakg dawke leku nalezy zazywaé:

Dawka leku Glimepiride Genoptim jest indywidualna dla kazdego pacjenta i zalezy od jego stanu
ogoblnego oraz wynikow badan stezenia cukru we krwi i moczu pacjenta, i ustali jg lekarz. Nie nalezy
zazywaé wiekszej liczby tabletek leku, niz przepisat lekarz.

e Zalecana dawka poczatkowa wynosi jedna tabletke leku Glimepiride Genoptim 1 mg raz na dobe.

e Jesli to konieczne, lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku po 1-2 tygodniach leczenia.

e Maksymalna zalecana dawka wynosi 6 mg leku Glimepiride Genoptim na dobe.

e Moze by¢ rozpoczete leczenie skojarzone glimepirydem i metforming lub glimepirydem i
insuling. W takim przypadku lekarz okresli, jaka jest whasciwa dawka glimepirydu, metforminy
lub insuliny indywidualnie dla kazdego pacjenta.

o W przypadku zmiany masy ciata Iub jesli pacjent zmieni styl zycia, lub jesli jest w stresowe;j
sytuacji, moze to wymaga¢ zmiany dawki leku Glimepiride Genoptim, nalezy wiec powiedzie¢ o
tym lekarzowi.

e Jedli pacjent uwaza, ze dziatanie leku jest za stabe lub zbyt silne, nie nalezy samodzielnie
zmienia¢ dawki leku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Glimepiride Genoptim

Jesli pacjent zazyt zbyt duzo tabletek leku Glimepiride Genoptim lub zazyt dodatkowa dawke leku,
istnieje niebezpieczenstwo wystapienia hipoglikemii (objawy hipoglikemii sg opisane w punkcie 2-
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). W takim przypadku nalezy natychmiast spozy¢ cukier (np. zje$¢
cukier w kostkach, wypi¢ stodki sok lub postodzong herbate) i natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem. W przypadku leczenia hipoglikemii po przypadkowym zazyciu leku przez dziecko nalezy
ostroznie podawac¢ cukier, aby unikng¢ niebezpiecznej dla dziecka hiperglikemii. Nie wolno podawac
nic do jedzenia lub picia osobom, ktore sg nieprzytomne.

Hipoglikemia moze si¢ utrzymywac przez pewien czas i jest bardzo wazne, aby pacjent pozostawat
pod $cista obserwacja az do ustgpienia niebezpieczenstwa. Moze by¢ konieczne przyjecie pacjenta do
szpitala, jako $rodek bezpieczenstwa. Nalezy pokazac lekarzowi opakowanie leku lub pozostate
tabletki, aby bylo wiadomo, jaki lek zazyt pacjent.

Ciezka hipoglikemia, ktorej towarzyszy utrata przytomnosci i §pigczka, jest to stan zagrazajacy zyciu,
wymagajacy natychmiastowej pomocy medycznej i przyjecia pacjenta do

szpitala. Pomocne moze by¢ poinformowanie rodziny i przyjaciotl, aby natychmiast skontaktowali si¢

z lekarzem, jesli tak si¢ stanie.

Pominigcie przyjecia leku Glimepiride Genoptim

Jesli pacjent zapomniat zazy¢ dawke leku, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia

pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Glimepiride Genoptim

Jesli pacjent pominie lub przerwie zazywanie leku, nie zostanie osiggnigte docelowe stgzenie cukru we
krwi i choroba ponownie ulegnie nasileniu. Lek Glimepiride Genoptim nalezy zazywa¢ tak dtugo, az
lekarz zaleci, aby pacjent przerwat leczenie.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych
objawow:

e Reakcja alergiczna (obejmujgca zapalenie naczyn, czgsto z wysypka na skorze), ktora moze si¢
rozwina¢ do cigzkiej reakcji z trudnosciami w oddychaniu, spadkiem ci$nienia t¢tniczego krwi i
czasem moze wystapi¢ wstrzas.

e Nieprawidlowa czynno$¢ watroby, objawiajaca si¢ zazotceniem skory i oczu (z6ttaczka),
problemy z wydzielaniem zo6tci (cholestaza), zapalenie lub niewydolno$¢ watroby.

e Alergia (nadwrazliwo$¢) skorna, ze Swigdem, wysypka, pokrzywka i zwigkszong wrazliwoscig na
stonce. Niektore tagodne reakcje moga przechodzi¢ w cigzkie reakcje.

e Cigzka hipoglikemia obejmujaca utratg przytomnosci, drgawki lub $piaczke.

U niektorych pacjentéw zazywajacych lek Glimepiride Genoptim wystepowaty nastepujace dziatania
niepozadane:

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ U nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow):
Zmnigjszenie st¢zenia cukru we krwi ponizej prawidlowej wartosci (hipoglikemia) (patrz punkt 2-
,,Kiedy zachowac szczegdlng ostroznos¢, stosujac lek Glimepiride Genoptim”).
e Zmniejszenie liczby komdrek krwi:
o plytek krwi (co powoduje zwigkszenie ryzyka krwawienia lub powstawania siniakow),
e bialych krwinek (co zwigksza prawdopodobienstwo zakazenia),
e czerwonych krwinek (co moze powodowac blados¢ skory, ostabienie lub dusznosé).
Te objawy zazwyczaj ustepuja po przerwaniu leczenia lekiem Glimepiride Genoptim.
e Zwickszenie masy ciata
e Wypadanie wlosow
e Zmienione odczuwanie smaku

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

e Reakcja alergiczna (obejmujaca zapalenie naczyn, czgsto z wysypka na skorze), ktora moze sie
rozwing¢ do cigzkiej reakcji z trudnosciami w oddychaniu, spadkiem cisnienia tgtniczego krwi i
czasem moze wystapi¢ wstrzas. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

e Nieprawidlowa czynno$¢ watroby objawiajaca si¢ zazotceniem skory i oczu (z6ttaczka),
problemy z wydzielaniem zoétci (cholestaza), zapalenie lub niewydolnos$¢ watroby. Jesli wystapi
ktorykolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nudnosci lub wymioty, biegunka, uczucie petnosci brzucha lub wzdecie i bol brzucha.

e Zmnigjszenie stezenia sodu we krwi (co wykaza badania laboratoryjne).

e Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)Alergia
(nadwrazliwosc¢) skorna ze §wigdem, wysypka, pokrzywka i zwigkszong wrazliwo$cia na stonce.
Niektore tagodne reakcje moga przechodzi¢ w ciezkie reakcje z obrzekiem lub trudno$ciami w
oddychaniu, obrzekiem warg, gardta lub jezyka. Jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawow,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

e Moga wystapic reakcje alergiczne na pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy lub podobne
leki.

e Na poczatku leczenia lekiem Glimepiride Genoptim mogg wystapi¢ zaburzenia widzenia. Te
zaburzenia sa spowodowane zmianami st¢zenia cukru we krwi i powinny szybko ustapic.

o Zwicgkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

e Cigzkie nietypowe krwawienie lub zasinienie pod skorg.

Strona 6z 8



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw 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

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Glimepiride Genoptim
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po skrocie
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Nie stosowac¢ tego leku, jesli widoczne sa o0znaki zepsucia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Glimepiride Genoptim

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

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, powidon (K 25),
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian.

- Oprocz tego tabletki zawierajg barwniki:
- 1 mg zawieraja dodatkowo zelaza tlenek czerwony (E 172),
- 3 mg zawieraja dodatkowo zelaza tlenek zotty (E 172),
- 4 mg zawieraja dodatkowo indygotyne, lak aluminiowy (E 132).

Jak wyglada Glimepiride Genoptim i co zawiera opakowanie
Tabletka.

Glimepiride Genoptim, 1 mg, tabletki:

Tabletki koloru rézowego, ptaskie, podtuzne, z rowkiem dzielagcym. Po jednej stronie, z obu stron
rowka wyttoczone oznakowanie ,,X” i ,,76”, po drugiej stronie gtadka. Wymiary: 10 mm x 5 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na rdéwne dawki.

Glimepiride Genoptim, 2 mg, tabletki:

Tabletki barwy biatej lub kremowej, ptaskie, podtuzne, z rowkiem dzielacym. Po jednej stronie z obu
stron rowka wyttoczone oznakowanie ,,Y” i,,32”, po drugiej stronie gtadka. Wymiary: 10 mm x 5
mm. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.
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Glimepiride Genoptim, 3 mg, tabletki:

Tabletki koloru jasnozottego, ptaskie, podtuzne, z rowkiem dzielacym. Po jednej stronie z obu stron
rowka wyttoczone oznakowanie ,,Y” i ,,33”, po drugiej stronie gtadka. Wymiary: 10 mm x 5 mm.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Glimepiride Genoptim, 4 mg, tabletki:

Tabletki koloru od jasnoniebieskiego do niebieskiego, ptaskie, podtuzne, z rowkiem dzielagcym. Po
jednej stronie z obu stron rowka wyttoczone oznakowanie ,,Y” i ,,34”, po drugiej stronie gtadka.
Wymiary: 10 mm X 5 mm. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki leku Glimepiride Genoptim sg dostepne w blistrach z PVC/PE/PVD/Aluminium oraz w
pojemnikach z HDPE z polipropylenowym zamknig¢ciem, umieszczone w tekturowym pudetku.

Opakowania:
Blister: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 112, 120, 180, 200, 250 lub 280 tabletek.

Pojemnik z HDPE: 100, 500 i 1000 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytworca/lmporter

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Importer

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road

Ruislip HA4 6QD

Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Francja GLIMEPIRIDE ARROW GENERIQUES 1mg/2mg/3mg/4mg
comprimé sécable

Niemcy Glimepiride Aurobindo 1 mg/2 mg/3 mg/ 4 mg Tabletten

Malta Glimepiride Aurobindo 1 mg/2 mg/3 mg/4 mg Tablets

Polska Glimepiride Genoptim

Portugalia Glimepirida Aurobindo

Hiszpania Glimepirida Aurobindo 2 mg / 4 mg comprimidos EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2018
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