Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Avaron

1 mg, tabletki
2 mg, tabletki
3 mg, tabletki
4 mg, tabletki

(Glimepiridum)

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Avaron i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avaron
Jak stosowac lek Avaron

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Avaron

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oakrwdE

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

Lek Avaron zawiera glimepiryd, substancjg, ktora po doustnym zazyciu leku powoduje
zmniejszenie stezenia glukozy (cukru) we krwi. Lek nalezy do grupy pochodnych
sulfonylomocznika. Glimepiryd pobudza uwalnianie insuliny przez komorki 3 trzustki.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Avaron

Kiedy nie stosowa¢ leku Avaron:

- jesli stwierdzono nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na glimepiryd, inne pochodne
sulfonylomocznika lub sulfonamidy badz na ktérykolwiek ze sktadnikow leku Avaron,
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- jesli wystepuje cukrzyca insulinozalezna, $piaczka cukrzycowa, kwasica ketonowa,
- jesli wystepuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby,

- jesli wystepuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek,

- jesli stwierdzono ciazg lub w razie jej planowania oraz w okresie karmienia piersia.

W przypadku cig¢zkiego zaburzenia czynnosci nerek lub watroby konieczna jest zmiana leku
na insuling.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

. W przypadku nieregularnego spozywania positkoéw lub pomijania positkoéw, leczenie
glimepirydem moze prowadzi¢ do hipoglikemii. Objawami hipoglikemii moga by¢: bole
glowy, napady glodu, nudnosci, wymioty, znuzenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokdj
ruchowy, agresywnos¢, ostabienie koncentracji, czujnos$ci i czasu reakcji, depresja,
dezorientacja, zaburzenia mowy i widzenia, afazja, drzenie, niedowtad, zaburzenia czucia,
zawroty glowy, uczucie bezradno$ci, utrata samokontroli, delirium, drgawki pochodzenia
moézgowego, sennos¢ 1 utrata przytomnosci az do stanu $piaczki wlacznie, ptytki oddech oraz
bradykardia. Ponadto moga wystapi¢ objawy zaburzenia regulacji uktadu adrenergicznego,
takie jak: potliwos$¢, wilgotna skora, niepokoj, czgstoskurcz, nadcisnienie, palpitacje, dtawica
piersiowa oraz arytmie serca. Obraz kliniczny wstrzasu hipoglikemicznego moze
przypomina¢ udar. Powyzsze objawy mozna zazwyczaj kontrolowaé poprzez natychmiastowe
podanie weglowodanow (cukru). Sztuczne $rodki stodzace nie sa skuteczne.

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

. Czynniki mogace wplyna¢ na rozwdj hipoglikemii:

- niechg¢ lub (czgsciej u pacjentow w podesztym wieku) niezdolno$¢ do wspotpracy z
lekarzem,

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

- brak rownowagi pomig¢dzy wysiltkiem fizycznym a ilo$cia spozywanych weglowodanow,

- zmiana diety,

- spozywanie alkoholu, szczeg6lnie z jednoczesnym pomijaniem positkow,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

- przedawkowanie glimepirydu,

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

- jednoczesne przyjmowanie niektorych lekow.

. W czasie leczenia glimepirydem nalezy regularnie wykonywac¢ badania zlecone przez
lekarza (oznaczanie stezenia cukru we krwi i w moczu, wskaznika glikozylowanej
hemoglobiny oraz badania czynnos$ci watroby i obrazu krwi, szczeg6lnie liczby leukocytow i
trombocytow).

. W sytuacjach stresowych (np. wypadek, powazna operacja, infekcje ze stanem
goraczkowym itp.) moze by¢ wskazana czasowa zmiana leku na insuling.
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U pacjentow z niedoborem enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, wystapi¢ moze
zmniejszenie stgzenia hemoglobiny i rozpad czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Dzieci i mlodziez
Dane dotyczace stosowania glimepirydu u osob w wieku ponizej 18 lat sa ograniczone, dlatego nie
zaleca sig stosowania leku u tych pacjentow.

Inne leki i Avaron
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore
wydawane sq bez recepty.

Jednoczesne przyjmowanie glimepirydu z niektérymi lekami moze powodowaé zar6wno
nasilenie jak i ostabienie dziatania glimepirydu. Dlatego tez inne leki mozna przyjmowacé
tylko za zgoda (lub z przepisu) lekarza.

Nasilenie dziatania glimepirydu, prowadzace w niektorych przypadkach do hipoglikemii,
moze wystapic¢ na skutek jednoczesnego stosowania leku Avaron i jednego z wymienionych
ponizej lekow: fenylobutazon, azapropazon, oksyfenbutazon, insulina, doustne leki
przeciwcukrzycowe, metformina, salicylany, kwas p-amino-salicylowy, steroidy anaboliczne,
meskie hormony ptciowe, chloramfenikol, leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny,
fenfluramina, dyzopiramid, fibraty, inhibitory konwertazy angiotensyny, fluoksetyna,
allopurynol, sympatykolityki, cyklofosfamid, trofosfamid oraz ifosfamid, sulfinpirazon,
niektore dtugodziatajace sulfonamidy, tetracykliny, inhibitory monoaminooksydazy,
antybiotki chinolonowe, probenecyd, mikonazol, pentoksyfilina (duze dawki stosowane
pozajelitowo), trytokwalina, flukonazol oraz klarytromycyna.

Ostabienie dziatania glimepirydu, prowadzace w niektorych przypadkach do zwigkszenia
stezenia glukozy we krwi, moze wystapi¢ na skutek jednoczesnego stosowania leku Avaron i
jednego z wymienionych ponizej lekow: estrogeny 1 progestageny, saluretyki, diuretyki
tiazydowe, leki stymulujace czynnosc tarczycy, glikokortykosteroidy, pochodne fenotiazyny,
chlorpromazyna, adrenalina, sympatykomimetyki, kwas nikotynowy (w duzych dawkach),
pochodne kwasu nikotynowego, leki przeczyszczajace (dlugotrwate stosowanie), fenytoina,
diazoksyd, glukagon, barbiturany, ryfampicyna, acetazolamid.

Antagonisci receptora Ha, leki blokujace receptory B-adrenergiczne, klonidyna oraz rezerpina
moga powodowaé zardwno nasilenie jak i oslabienie dziatania hipoglikemizujacego.

Pod wptywem lekéw sympatykolitycznych, takich jak leki blokujace receptory f3-
adrenergiczne, klonidyna, guanetydyna 1 rezerpina, niektore objawy hipoglikemii moga ulec
ostabieniu lub nie wystapic.

Avaron z jedzeniem i piciem i alkoholem

Zaleca si¢ przyjmowanie leku na krotko przed lub w trakcie $niadania, lub — gdy pominigto
$niadanie — na krétko przed pierwszym gtéwnym positkiem.

Alkohol moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie glimepirydu w sposéb nieprzewidywalny.
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Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Ciaza

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié¢ sie lekarza.

Stosowanie leku Avaron w ciazy jest przeciwwskazane. W czasie ciazy nalezy stosowac
insuling. Pacjentki, ktore sa w ciazy lub planuja ciaz¢ powinny poinformowac o tym lekarza.

Karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié¢ sie lekarza.

Poniewaz pochodne sulfonylomocznika, takie jak glimepiryd, przenikaja do mleka, kobiety
karmiace piersia nie powinny stosowac leku Avaron.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Zdolnos$¢ koncentracji 1 szybko$¢ reakcji chorych na cukrzyce moze ulec ostabieniu na skutek
hipoglikemii lub hiperglikemii, np. z powodu zaburzen widzenia. Moze to stwarzac
zagrozenie w sytuacjach wymagajacych szczegolnej koncentracji (np. prowadzenie pojazdu
lub obstugiwanie maszyny).

W razie watpliwosci zwigzanych z wykonywaniem wymienionych czynnosci nalezy
zasiggnac opinii lekarza.

Lek Avaron zawiera laktoze¢ jednowodna.

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

Glimepiryd moze zar6wno nasila¢, jak i ostabia¢ dziatanie pochodnych kumaryny.

3. Jak stosowac¢ lek Avaron

Lek Avaron nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sie z lekarzem.

Lek nalezy przyjmowac¢ doustnie.

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

Dawkowanie zalezy od wynikow badan stezenia glukozy we krwi 1 moczu.

Poczatkowo glimepiryd podaje si¢ w dawce 1 mg na dobg. Jesli taka dawka zapewnia dobra
kontrolg st¢zenia 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 migdzy kolejnymi wielko§ciami
dawek, do dawki dobowej 2, 3 lub 4 mg glimepirydu.

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

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 6 mg glimepirydu.

Tabletki nalezy potyka¢ w catoSci, popijajac niewielka iloScia wody, patrz tez punkt
Stosowanie leku Avaron z jedzeniem i piciem.
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U pacjentéw, 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 insulina. W tych przypadkach lekarz
zaleci wtasciwe postgpowanie. Leczenie skojarzone nalezy rozpoczyna¢ pod $cista kontrola
lekarza.

W przypadku wrazenia, zZe dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sie do
lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Avaron

W przypadku przedawkowania moze wystapi¢ hipoglikemia trwajaca od 2 do 72 godzin,
ktéra moze nawrdcié po poczatkowej poprawie. Objawy moga wystapi¢ dopiero po 24
godzinach od przedawkowania. Najczes$ciej zaleca si¢ obserwacje¢ szpitalna. Moga wystapi¢
nudnosci, wymioty oraz bdle nadbrzusza. Hipoglikemii zazwyczaj towarzysza objawy
neurologiczne, takie jak: nerwowos¢, drzenia, zaburzenia widzenia, problemy z koordynacja,
sennos$¢, $piaczka oraz drgawki.

Jesli pacjent przyjmie zbyt duza ilo$¢ tabletek przez pomytke, lub, jesli dziecko potknie
tabletki, nalezy natychmiast skontaktowac sig z lekarzem lub szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Avaron
Nalezy przyja¢ nastepna dawke leku wedlug zalecenia lekarza. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Avaron moze powodowa¢é dziatania niepozqdane, chociaz nie u kazdego one
wystqpiq.

U niektorych pacjentéw w czasie stosowania glimepirydu i innych pochodnych
sulfonylomocznika wystgpowaty nastepujace dziatania niepozadane:

Czestotliwos¢ wystgpowania:

Bardzo czgsto: >1/10; czgsto: >1/100, <1/10; niezbyt czg¢sto: >1/1000, <1/100;

rzadko: >1/10 000, <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000, tacznie z pojedynczymi przypadkami.
Czgsto$¢ nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Rzadko: zmiany w obrazie krwi (matoptytkowos¢, leukopenia, erytropenia, granulocytopenia,
agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna, pancytopenia), ktore zwykle ustepuja po
odstawieniu leku.

Czestos¢ nieznana: cigzka matoplytkowos¢ z iloscia ptytek mniejsza niz 10 000/ul i plamica
matoptytkowa.
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Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: tagodne reakcje nadwrazliwos$ci moga nasila¢ si¢ do cigzkich reakcji
przebiegajacych z dusznos$cia, spadkiem cis$nienia t¢tniczego, niekiedy ze wstrzasem.
Alergiczne zapalenie naczyn

Czestos¢ nieznana: Nadwrazliwo$¢ krzyzowa na pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy lub
pokrewne substancje chemiczne.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: hipoglikemia.

Reakcje tego typu wystepuja najczgsciej nagle, moga mie¢ cigzka postac i nie zawsze daja si¢
tatwo wyréwnac. Podobnie jak w przypadku innych lekow hipoglikemizujacych, wystapienie
takich reakcji zalezy od indywidualnych czynnikéw, takich jak nawyki zywieniowe 1
dawkowanie leku (wigcej informacji w punkcie Zachowa¢ szczegdlng ostroznosé stosujqc lek
Avaron).

Zaburzenia oka
Czesto$¢ nieznana: Przemijajace zaburzenia widzenia, szczegdlnie podczas rozpoczynania
leczenia, spowodowane zmianami stezenia glukozy we krwi.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
Bardzo rzadko: nudnosci, wymioty, biegunka, wrazenie pelnego zotadka, bol brzucha.
Objawy te rzadko prowadza do odstawienia leku.

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby (np. zastoj zotci i zottaczka), zapalenie
watroby, niewydolno$¢ watroby.

Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych.

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ na §wiatto.
Czestos¢ nieznana’ objawy alergii skornej, takie jak $wiad, wysypka i pokrzywka.

Badania
Bardzo rzadko: zmniejszenie stezenia sodu w surowicy.

U niektorych osob w czasie stosowania leku Avaron mogq wystqpic inne dziatania
niepozqdane. W przypadku wystagpienia innych objawow niepozqdanych, nie wymienionych w
tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.

Departamentu} e-mail: ndi@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywac¢ lek Avaron
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Lek nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowa¢ leku Avaron po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Przechowywaé w temperaturze pokojowej, tj. od 15°C do 25°C. Chronié¢ przed $wiattem.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Avaron

- Substancja czynna leku jest glimepiryd.

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna, glikolan sodowy skrobi, powidon, magnezu stearynian.

Tabletki 3 mg zawieraja dodatkowo barwnik - tlenek zelaza zotty (E172).
Tabletki 4 mg zawieraja dodatkowo barwnik - tlenek zelaza czerwony (E172).

Jak wyglada lek Avaron i co zawiera opakowanie

Tabletki
Wielkos$¢ opakowania: 30 tabletek w blistrach i w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
BIOTON S.A.
ul. Staroscinska 5

02-516 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

BIOTON S.A.
ul. Staro$cinska 5

02-516 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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