Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Glimepiride-1 A Pharma, 1 mg, tabletki
Glimepiride-1 A Pharma, 2 mg, tabletki
Glimepiride-1 A Pharma, 3 mg, tabletki
Glimepiride-1 A Pharma, 4 mg, tabletki
Glimepiridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Glimepiride-1 A Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glimepiride-1 A Pharma
Jak stosowac lek Glimepiride-1 A Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Glimepiride-1 A Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Glimepiride-1 A Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Glimepiride-1 A Pharma jest doustnym lekiem zmniejszajacym stezenie cukru we krwi. Nalezy do
tzw. pochodnych sulfonylomocznika. Glimepiride-1 A Pharma zwigksza ilo$¢ insuliny uwalnianej
z trzustki, a insulina zmniejsza stezenie cukru we krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Glimepiride-1 A Pharma

Glimepiride-1 A Pharma stosuje si¢ w leczeniu pewnej postaci cukrzycy (cukrzycy typu 2), gdy sama
dieta, ¢wiczenia fizyczne i zmniejszenie masy ciata nie wystarczajg do utrzymania wlasciwego
stezenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glimepiride-1 A Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Glimepiride-1 A Pharma

+ jesli pacjent ma alergie (nadwrazliwos¢) na glimepiryd lub inne pochodne sulfonylomocznika
(stosowane w celu zmniejszenia stezenia cukru we krwi, takie jak glibenklamid) lub na
sulfonamidy (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak sulfametoksazol), lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

« jesli pacjent choruje na cukrzyce insulinozalezna (typu 1);

« jesliu pacjenta stwierdzono kwasice ketonowa (powiktanie cukrzycy, w ktorym zwigksza si¢ ilos¢
kwasu w organizmie i moga wystapic¢ nastepujace objawy: uczucie zmeczenia, nudnosci, czgste
oddawanie moczu i sztywno$¢ migsni);

- jesli pacjent jest w §piaczce cukrzycowej;

« jesliu pacjenta stwierdzono cigzka chorobe nerek;

« jesliu pacjenta stwierdzono cigzka chorobe watroby.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych stwierdzen dotyczy pacjenta, nie nalezy przyjmowac leku
Glimepiride-1 A Pharma. W razie watpliwosci nalezy zapytac lekarza lub farmaceutg.
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Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

+ pacjent powraca do zdrowia po urazie, operacji, zakazeniu przebiegajacym z goraczka lub po
innych rodzajach stresu, gdyz moze by¢ konieczna czasowa zmiana leczenia,

» U pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.

W razie watpliwosci, czy ktorekolwiek z tych stanéw dotyczy pacjenta, przed zazyciem leku
Glimepiride-1 A Pharma nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

U pacjentéw z niedoborem enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej moze wystapi¢
zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny i rozpad krwinek czerwonych (niedokrwistos¢ hemolityczna).

Informacja na temat stosowania leku Glimepiride-1 A Pharma u oséb w wieku ponizej 18 lat jest
ograniczona, dlatego nie zaleca si¢ jego podawania pacjentom tej grupy wiekowe;.

Istotne informacje o hipoglikemii (malym stezeniu cukru we krwi)

U pacjentéw przyjmujacych Glimepiride-1 A Pharma moze wystapi¢ hipoglikemia (mate stgzenie
cukru we krwi). Nalezy zapozna¢ si¢ z ponizszymi dodatkowymi informacjami na temat hipoglikemii,
jej objawow i leczenia.

Nastepujace czynniki moga zwieksza¢ ryzyko hipoglikemii:

+ niedozywienie, nieregularne spozywanie positkow, pomijanie lub opdznianie positkow, okresowe
glodzenie,

+ zmiany diety,

+ przyjmowanie wigkszej ilosci leku Glimepiride-1 A Pharma niz zalecona,

+ oslabiona czynno$¢ nerek,

+ cigzka choroba watroby,

+ szczegolna choroba o podtozu hormonalnym (zaburzenia czynnosci tarczycy, przysadki mozgowej
lub kory nadnerczy),

+ spozywania alkoholu (zwlaszcza z jednoczesnym pomijaniem positkow),

+ jednoczesnego przyjmowania niektorych lekow (patrz nizej ,,Glimepiride-1 A Pharma a inne leki”),

+ zwickszenia wysilku fizycznego bez spozywania wystarczajacych positkow lub spozywania
positkéw zawierajacych mniej weglowodanow niz zwykle.

Objawami hipoglikemii moga by¢:

« napady glodu, bol gtowy, nudnosci, wymioty, ospatos¢, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj
ruchowy, agresja, ostabiona koncentracja, zmniejszona czujnosc i czas reakcji, depresja,
dezorientacja, zaburzenia mowy i widzenia, niewyrazna mowa, drzenie, czeSciowe porazenie,
zaburzenia czucia, zawroty glowy, bezradnosc.

+ ponadto moga wystapi¢: pocenie sie, wilgotnos¢ skory, niepokoj, przyspieszona czynno$¢ serca,
wysokie cis$nienie tetnicze krwi, kolatanie serca, nagly, promieniujacy silny bol w klatce piersiowej
(dtawica piersiowa) i zaburzenia rytmu serca.

Jesli stgzenie cukru zmniejsza si¢ w dalszym ciagu, moga wystapic: silne splatanie (majaczenie),
drgawki, utrata samokontroli, ptytki oddech i zwolniona czynno$¢ serca, utrata przytomnosci. Obraz
kliniczny znacznego zmniejszenia stezenia glukozy we krwi moze przypominac¢ udar mozgu.

Leczenie hipoglikemii

W wigkszo$ci przypadkdéw objawy zmniejszonego stezenia glukozy we krwi ustepujg bardzo szybko
po spozyciu cukru w pewnej postaci, np. kostek cukru, stodkiego soku, ostodzonej herbaty. Z tego
wzgledu nalezy zawsze zabiera¢ ze sobg cukier w odpowiedniej postaci (np. cukier w kostkach).
Nalezy pamic¢tac, ze sztuczne $rodki stodzace sa nieskuteczne. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢
z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli podanie cukru nie zahamowato objawow hipoglikemii lub
objawy te powrocity.

Badania laboratoryjne
Nalezy regularnie kontrolowaé stgzenie cukru we krwi lub moczu. Lekarz moze réwniez zleci¢ badania
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krwi w celu kontrolowania liczby krwinek i czynno$ci watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Glimepiride-1 A Pharma u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Glimepiride-1 A Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore wydawane sg pacjent planuje stosowac.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki leku Glimepiride-1 A Pharma, jesli pacjent przyjmuje rowniez inne
leki, ktore moga ostabi¢ lub nasili¢ wptyw leku Glimepiride-1 A Pharma na stezenie cukru we krwi
pacjenta.

Nastepujace leki mogg nasili¢ dziatanie leku Glimepiride-1 A Pharma zmniejszajace stezenie cukru we

krwi, co moze prowadzi¢ do hipoglikemii:

+ inne leki przeciwcukrzycowe (takie jak insulina l[ub metformina)

» leki stosowane w leczeniu bélu i stanu zapalnego (fenylobutazon, azapropazon, oksyfenbutazon,
leki podobne do kwasu acetylosalicylowego)

+ leki stosowane w leczeniu zakazen ukladu moczowego (takie jak dtugo dziatajace sulfonamidy)

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

+ leki hamujace krzepnigcie krwi (pochodne kumaryny, takie jak warfaryna)

+ leki stosowane w leczeniu gruzlicy (kwas para-aminosalicylowy)

» leki wspomagajace przyrost masy mie$niowej (anaboliki)

+ leki stosowane w terapii zastepczej hormonami meskimi

+ leki przeciwdepresyjne (fluoksetyna, inhibitory MAO)

+ leki zmniejszajagce podwyzszone stezenie cholesterolu (fibraty)

+ leki zmniejszajace wysokie ci$nienie tetnicze krwi (inhibitory ACE)

+ leki przeciwarytmiczne stosowane w celu leczenia nieprawidlowego rytmu serca (dyzopiramid)

+ leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurynol, probenecyd, sulfinpyrazon)

+ leki stosowane w leczeniu raka (cyklofosfamid, ifofosfamid, trofosfamid).

+ leki stosowane w celu zmniejszenia masy ciala (fenfluramina)

+ leki stosowane w celu zwiekszenia przeplywu krwi, podawane w infuzji dozylnej w duzych
dawkach (pentoksyfilina)

+ leki stosowane w leczeniu alergii, takiej jak katar sienny (tritokwalina)

+ leki o nazwie sympatykolityki, stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi,
niewydolnosci serca lub objawow rozrostu gruczotu krokowego.

Nastepujace leki mogg ostabi¢ dziatanie leku Glimepiride-1 A Pharma zmniejszajace stezenie cukru

we krwi, co moze prowadzi¢ do hiperglikemii (duzego stezenia cukru we krwi):

» leki zawierajace zenskie hormony plciowe (estrogeny i progestageny)

+ leki wspomagajace wytwarzanie moczu (tiazydowe leki moczopedne)

» leki pobudzajace czynno$¢ tarczycy (takie jak lewotyroksyna)

+ leki stosowane w leczeniu alergii i stanéw zapalnych (glikokortykoidy)

+ leki stosowane w leczeniu ciezkich choréb psychicznych (chloropromazyna i inne pochodne
fenotiazyny)

+ leki stosowane w celu przyspieszenia czynnosci serca, leczenia astmy oskrzelowej lub
przekrwienia blony §luzowej nosa, kaszlu i przezigbienia, stosowane w celu zmniejszenia masy
ciala lub w warunkach zagrozenia zycia (adrenalina i sympatykomimetyki)

+ leki zmniejszajace podwyzszone stezenie cholesterolu (kwas nikotynowy)

+ leki stosowane (dtugotrwale) w leczeniu zaparcia (leki przeczyszczajace)

+ leki przeciwdrgawkowe (fenytoina)

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

+ leki stosowane w leczeniu zwiekszonego ci$nienia w galce ocznej (acetazolamid)

» leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub matego stezenia cukru we krwi
(diazoksyd)

+ leki stosowane w leczeniu zakazen, gruzlicy (ryfampicyna)
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+ leki stosowane w leczeniu bardzo malego stezenia cukru we krwi (glukagon).

Nastepujace leki moga nasili¢ lub ostabi¢ dziatanie leku Glimepiride-1 A Pharma zmniejszajace

stezenie cukru we krwi:

+ leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zoladka (tzw. antagoni$ci receptora H,)

+ leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi lub niewydolnosci serca, takie
jak leki beta-adrenolityczne, klonidyna, guanetydyna i rezerpina. Moga one rowniez maskowac
objawy hipoglikemii, dlatego konieczne jest zachowanie ostrozno$ci podczas ich stosowania.

Glimepiride-1 A Pharma moze albo nasila¢, albo ostabia¢ dziatanie nastgpujacych lekow:
+ leki hamujace krzepniecie krwi (pochodne kumaryn, takie jak warfaryna).

Kolesewelam (lek stosowany w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu) wptywa na wchianianie leku
Glimepiride-1 A Pharma. W celu uniknig¢cia tego dziatania, lek Glimepiride-1 A Pharma nalezy
przyjmowac co najmniej 4 godziny przed przyjeciem kolesewelamu.

Glimepiride-1 A Pharma z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie leku Glimepiride-1 A Pharma zmniejszajace stezenie
glukozy we krwi w nieprzewidywalny sposob.

Ciaza i karmienie piersig
Cigza
Leku Glimepiride-1 A Pharma nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy.

Karmienie piersig
Glimepiride-1 A Pharma moze przenika¢ do mleka kobiecego. Leku nie nalezy stosowaé w okresie
karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku, gdy stezenie glukozy we krwi jest zmniejszone (hipoglikemia) lub zwigkszone
(hiperglikemia), albo gdy na skutek tych zmian wystgpia zaburzenia widzenia, uposledzona moze
zosta¢ zdolno$¢ koncentracji lub reaktywnos¢. Nalezy mie¢ na uwadze mozliwo$¢ narazenia na
niebezpieczenstwo siebie lub innych, np. podczas prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.
Nalezy poradzic¢ si¢ lekarza, jesli u pacjenta:

+ czesto zdarza si¢ hipoglikemia

« nie wystepuja lub wystepuja stabe sygnaty ostrzegawcze hipoglikemii.

Glimepiride-1 A Pharma zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Glimepiride-1 A Pharma

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

Przyjmowanie leku

+ Lek przyjmuje si¢ doustnie, bezposrednio przed lub podczas pierwszego duzego positku dnia
(zwykle $niadania). Jesli pacjent nie je $Sniadania, lek nalezy zazy¢ w porze wyznaczonej przez
lekarza. Wazne jest, aby nie pomija¢ zadnego positku podczas stosowania leku Glimepiride-1 A
Pharma.

» Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac co najmniej potowa szklanki wody. Tabletek nie
nalezy kruszy¢ ani zué.
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Ile leku nalezy przyjmowa¢é

Dawke leku Glimepiride-1 A Pharma ustala lekarz w zaleznosci od potrzeb pacjenta, jego stanu

zdrowia i wynikéw badan stezenia cukru we krwi i w moczu. Nie nalezy przyjmowac wickszej ilosci

tabletek niz przepisana przez lekarza.

« Zwykle stosowana dawka poczatkowa jest 1 tabletka 1 mg leku Glimepiride-1 A Pharma na dobe.

+ W razie koniecznosci lekarz moze zwicksza¢ dawke co 1-2 tygodnie leczenia.

+ Maksymalna zalecana dawka glimepirydu wynosi 6 mg na dobe.

« Mozliwe jest rozpoczecie leczenia skojarzonego glimepirydem i metforming lub glimepirydem
1 insuling. W takim przypadku lekarz okresli dla kazdego pacjenta wtasciwa dawke glimepirydu,
metforminy lub insuliny

« Jesli zmieni si¢ masa ciata pacjenta lub stylu jego zycia albo pacjent znajdzie si¢ w stresowej
sytuacji nalezy poinformowac o tym lekarza, gdyz moze by¢ konieczna zmiana dawki leku
Glimepiride-1 A Pharma.

« W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nie nalezy samodzielnie
zmienia¢ dawki leku, ale nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Glimepiride-1 A Pharma

W przypadku zazycia zbyt duzej ilosci leku Glimepiride-1 A Pharma lub zazycia dodatkowej dawki,
istnieje niebezpieczenstwo rozwoju hipoglikemii (objawy hipoglikemii, patrz punkt 2) i dlatego nalezy
natychmiast przyja¢ dostateczng ilos¢ cukru (np. kilka kostek cukru, stodki sok, ostodzong herbatg)

1 niezwlocznie poinformowac¢ lekarza. W przypadku leczenia hipoglikemii powstatej w wyniku
przypadkowego zazycia leku przez dziecko, nalezy uwaznie kontrolowa¢ ilo§¢ podawanego cukru

w celu unikni¢cia rozwoju niebezpiecznej hiperglikemii. Osobom nieprzytomnym nie wolno podawaé
jedzenia ani picia. Stan hipoglikemii moze utrzymywac si¢ przez jakis czas, dlatego bardzo wazna jest
Scista obserwacja pacjenta do czasu, gdy minie zagrozenie. W celu zachowania ostroznosci moze by¢
konieczne przyjecie do szpitala. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie leku lub pozostale tabletki,
aby wiadomo byto, jaki lek zostat zazyty.

Przypadki ci¢zkiej hipoglikemii z utrata przytomnosci i ciezka niewydolnos$cig neurologiczng sa
stanami naglymi, wymagajacymi natychmiastowego postgpowania lekarskiego i hospitalizacji.
Zawsze nalezy zapewni¢ obecno$¢ osoby poinformowanej o sytuacji, ktéra w razie nagtej potrzeby
wezwie lekarza.

Pominigcie przyjecia leku Glimepiride-1 A Pharma
W razie pomini¢cia dawki leku nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojne;j.

Przerwanie stosowania leku Glimepiride-1 A Pharma

W przypadku przerwania lub zakonczenia leczenia nalezy mie¢ §wiadomosc, ze pozadane dziatanie
zmnigjszajace stezenie glukozy we krwi nie zostanie uzyskane lub ze choroba znowu nasili si¢. Jesli
konieczne jest dokonanie jakiej$ zmiany, bezwzglgdnie nalezy najpierw skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia nastepujace objawy:

» reakcje alergiczne (w tym zapalenie naczyn krwionos$nych, czesto z wysypka skorng), ktore moga
rozwina¢ si¢ w ciezkie reakcje z trudnosciami w oddychaniu, naglym zmniejszeniem cisnienia
tetniczego krwi i niekiedy postgpujace do wstrzasu;

» nieprawidlowa czynno$¢ watroby, w tym zazotcenie skory i oczu (z6éltaczka), zaburzenia
przeplywu z6lci (cholestaza), zapalenie lub niewydolno$¢ watroby

+ alergia (nadwrazliwo$¢) skory, np. swiad, wysypka, pokrzywka i zwigkszona wrazliwos¢ na
swiatlo stoneczne. Niektore lekkie reakcje alergiczne moga rozwing¢ si¢ w reakcje o ciezkim
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przebiegu.
+ ciezka hipoglikemia z utrata przytomnosci, napadami drgawek lub $piagczka.

U niektorych pacjentéw podczas przyjmowania glimepirydu moga wystapic¢ nastgpujgce dziatania
niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystepowac le rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
+ mniejsze niz zwykle stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), patrz punkt 2
+ zmniejszenie liczby krwinek

- ptytek krwi (co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania wybroczyn)

- krwinek biatych (co zwigksza prawdopodobienstwo zakazen)

- krwinek czerwonych (co powoduje blados¢ skory i wywotuje ostabienie lub dusznosc).
Zaburzenia te ustgpuja na ogél po zakonczeniu stosowania leku Glimepiride-1 A Pharma.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000

0s0b):

« reakcje alergiczne (w tym zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z wysypka skorng), ktore moga
rozwingc¢ si¢ w ciezkie reakcje z trudno$ciami w oddychaniu, nagtym zmniejszeniem ci$nienia
tetniczego krwi i niekiedy postepujace do wstrzasu. W razie wystgpienia takich objawow nalezy
niezwlocznie poinformowa¢ lekarza.

+ nieprawidtowa czynno$¢ watroby, w tym zazolcenie skory i oczu (zo6ttaczka), zaburzenia
przeptywu zofkci (cholestaza), zapalenie lub niewydolno$¢ watroby

« W pojedynczych przypadkach tagodne reakcje alergiczne moga rozwina¢ si¢ w stany zagrazajace
zyciu z obrzgkiem twarzy, warg, jezyka lub gardta, lub trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu,
skrajne zawroty gtowy lub zapas¢

« nieprawidtowa czynno$¢ watroby lub zapalenie watroby i niewydolnos¢ watroby. Moze to
prowadzi¢ do zaburzen przeptywu zolci i zazoélcenia skory i oczu. W razie wystapienia takich
objawow nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.

+ nudnosci lub wymioty, biegunka, uczucie petnosci lub wzdgcie, bol brzucha

+ zmniejszenie stezenia sodu we krwi (wykrywane badaniem krwi)

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscia (czestosci nie mozna okresli¢ na

podstawie dostgpnych danych):

- alergia (nadwrazliwo$¢) dotyczaca skory w postaci §wiadu, wysypki, pokrzywki i nadwrazliwosci
na $wiatto stoneczne. Niektore lekkie reakcje alergiczne moga rozwing¢ sie¢ w cigzkie reakcje
z trudnosciami w potykaniu lub oddychaniu, obrzgkiem warg, gardia lub jezyka. Dlatego
w przypadku takich dziatan niepozadanych nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.

+ reakcje uczuleniowe na pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy lub pokrewne leki

+ zaburzenia widzenia na poczatku leczenia lekiem Glimepiride-1 A Pharma. Spowodowane moze to
by¢ zmianami stezenia cukru we krwi i powinno szybko ustapic

+ zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych.

+ znaczace nietypowe krwawienie lub powstawanie wybroczyn podskornych

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 Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Glimepiride-1 A Pharma
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Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Glimepiride-1 A Pharma

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

glimepirydu.

Pozostate sktadniki to:

« Tabletki 1 mg: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K30, zelaza
tlenek czerwony (E 172), celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

« Tabletki 2 mg: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K30, zelaza
tlenek zotty (E172), indygotyna (E132), celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

 Tabletki 3 mg: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K30, zelaza
tlenek zotty (E172), celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

« Tabletki 4 mg: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K30,
indygotyna (E132), celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Glimepiride-1 A Pharma i co zawiera opakowanie

« Tabletki 1 mg: r6zowe, lekko marmurkowe, podtuzne, ptaskie tabletki ze $cigtg krawedzia,
rowkiem dzielacym po obu stronach i wyttoczeniem ‘G1’ po jednej stronie.

« Tabletki 2 mg: zielone, lekko marmurkowe, podtuzne, ptaskie tabletki ze Scigta krawedzia,
rowkiem dzielacym po obu stronach i wyttoczeniem ‘G2’ po jednej stronie.

 Tabletki 3 mg: jasnozoétte, lekko marmurkowe, podtuzne, ptaskie tabletki, ze $cigta krawedzia,
rowkiem dzielacym po obu stronach i wyttoczeniem ‘G3’ po jednej stronie.

« Tabletki 4 mg: niebieskie, lekko marmurkowe, podtuzne, ptaskie tabletki ze $cigtg krawedzig
i rowkiem dzielagcym po obu stronach i wytloczeniem ‘G4’ po jednej stronie.

Przezroczyste blistry z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium zawieraja 30 lub 60 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching, Niemcy

Wytworca
Lek SA

ul. Domaniewska 50C
02-672 Warszawa

Lek SA
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Lek Pharmaceuticals d.d.
VerovSkova 57

1526 Ljubljana, Stowenia
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Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ sie do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. +48 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2016

Logo firmy
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