ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Glimepiryd SymPhar, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg i 6 mg, tabletki
Glimepiridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Glimepiryd SymPhar

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhdE

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

Glimepiryd SymPhar jest lekiem, ktory po podaniu doustnym pomaga zmniejszy¢ st¢zenie cukru we krwi.
Nalezy on do grupy lekéw zwanych pochodnymi sulfonylomocznika.

Dziatanie leku Glimepiryd SymPhar polega na zwigkszeniu ilosci insuliny uwalnianej z trzustki. Nastepnie
insulina powoduje zmniejszenie stgzenia cukru we krwi pacjenta.

Lek Glimepiryd SymPhar w postaci tabletek stosuje si¢ w leczeniu cukrzycy (typu 2), gdy dieta, ¢wiczenia
fizyczne oraz zmniejszenie masy ciala nie sg wystarczajgco skuteczne, aby uzyskaé kontrolg stezenia cukru
we Krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glimepiryd SymPhar

Kiedy nie stosowa¢ leku Glimepiryd SymPhar:

- jesli pacjent ma uczulenie na glimepiryd, inne pochodne sulfonylomocznika (leki stosowane w celu
obnizenia st¢zenia cukru we Krwi, np. glibenklamid) lub sulfonamidy (leki stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych, np. sulfametoksazol) lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca insulinozalezna (cukrzyca typu 1);

- jesliu pacjenta wystepuje kwasica ketonowa (powiktanie cukrzycy wywotane podwyzszonym stezeniem
kwasu w organizmie, na skutek ktérego moga wystapi¢ niektore z nastepujacych objawodw: uczucie
zmeczenia, nudnosci (mdlosci), czgste oddawanie moczu i sztywno$¢ migsni);

- jesliu pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek lub watroby;

- jesli u pacjenta wystepuje sennos¢ lub utrata przytomnos$ci na skutek znaczacego wzrostu stezenia cukru
we krwi ($pigczka cukrzycowa).

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorakolwiek z sytuacji podanych powyzej odnosi si¢ do pacjenta. W

przypadku watpliwosci, przed zazyciem leku Glimepiryd SymPhar nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub

farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Glimepiryd SymPhar nalezy omoéwic¢ to z lekarzem.
W trakcie przyjmowania leku Glimepiryd SymPhar nalezy regularnie kontrolowac stezenie cukru we krwi.
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Lekarz moze zleci¢ rowniez pobranie krwi w celu skontrolowania liczby komérek krwi oraz czynnosci
watroby.

W celu osiagnigcia wlasciwego stezenia cukru we krwi pacjent powinien przestrzega¢ planu leczenia
zaleconego przez lekarza. Oznacza to, ze poza regularnym zazywaniem tabletek, pacjent powinien
przestrzega¢ diety, wykonywaé ¢wiczenia fizyczne i, jesli jest to konieczne, zmniejszy¢ mase ciala. Nalezy
zadbac¢ rowniez o regularne, zgodne z zaleceniami lekarza, badanie stezenia cukru we krwi (i ewentualnie w
moczu).

Podczas kilku pierwszych tygodni leczenia ryzyko wystapienia zmniejszonego stezenia cukru we krwi
(hipoglikemii) moze by¢ zwiekszone, dlatego wazne jest, aby pacjent byt pod $cistg obserwacjg lekarza.

Zmniegjszenie stezenia cukru we krwi moze wystapié, jesli pacjent:

- nie spozywa regularnie positkéw lub pomija je catkowicie,

- glodzi sie,

- jest niedozywiony,

- zmieni diete,

- zwickszy aktywnos¢ fizyczng i nie przyjmuje wystarczajacej ilosci pokarméw lub spozywa positki
zawierajace mniej wodoroweglanow niz zazwyczaj,

- spozywa alkohol, zwlaszcza w polaczeniu z pomijaniem positkow,

- w tym samym czasie zazywa inne leki (patrz ,,Lek Glimepiryd SymPhar a inne leki” ponizej),

- zazywa duze dawki glimepirydu,

- cierpi na niektore choroby wywotane zaburzeniami hormonalnymi (czynno$ciowe zaburzenia
tarczycy, przysadki lub kory nadnerczy),

- ma zaburzenia czynnosci nerek,

- ma zaburzenia czynnos$ci watroby,

- nie stosuje si¢ do zalecen lekarza lub niniejszej ulotki dla pacjenta.

Jesli wystepuje takie ryzyko, nalezy poinformowac o nim lekarza, aby w razie konieczno$ci mogt
dostosowac¢ dawke glimepirydu lub zmieni¢ caly plan leczenia.

Jesli u pacjenta wystapi niskie stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), moga wystapi¢ nastepujace objawy:
bol glowy, uczucie gtodu, nudnosci, wymioty, znuzenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj, agresywnosc,
zaburzenia koncentracji, ostabienie uwagi i czasu reakcji, depresja, zaburzenia mowy i widzenia, trudno$ci z
moéwieniem lub rozumieniem mowy (afazja), drzenia, niedowlad, zaburzenia narzadow zmystow, zawroty
glowy 1 bezradnos¢.

Moga roéwniez wystapic nastepujace objawy: pocenie si¢, lepka skora, niepokoj, przyspieszone bicie serca,
wysokie ci$nienie tetnicze krwi, uczucie nieprawidlowo silnego lub nieregularnego bicia serca (kotatanie
serca), nagly silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowa¢ do okolicznych obszarow ciata
(dtawica piersiowa) i zaburzenia rytmu serca.

Jesli stezenie cukru we krwi bedzie nadal si¢ zmniejszaé, moga wystapi¢: znaczna dezorientacja (delirium),
drgawki, utrata samokontroli, oddech pacjenta moze sta¢ si¢ plytki i moze si¢ zwolni¢ czynno$¢ serca,
pacjent moze straci¢ przytomnos¢. Obraz kliniczny ciezkiego zmniejszenia stezenia cukru we krwi moze by¢
podobny do udaru moézgu.

W wigkszos$ci przypadkow objawy zmniejszonego stezenia cukru we krwi ustepuja bardzo szybko, jesli
pacjent spozyje cukier, np. cukier w kostkach, stodki sok, postodzong herbatg.

Dlatego tez zaleca si¢ noszenie zawsze ze sobg cukru (np. kostki cukru). Nalezy pamigtac, ze sztuczne
stodziki nie sa skuteczne. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala, jesli po spozyciu
cukru objawy hipoglikemii nie ustapia lub powroca.

Objawy zmniejszonego stezenia cukru we krwi moga nie wystgpowac, by¢ mniej nasilone lub rozwijac si¢
powoli. Pacjent nie u§wiadomi sobie w odpowiednim czasie, ze stg¢zenie cukru we krwi ulegto zmniejszeniu.
Moze si¢ to zdarzy¢ u pacjentdow w podesztym wieku, zazywajacych pewne leki (np. leki dzialajace na
osrodkowy uktad nerwowy lub leki blokujace receptory beta-adrenergiczne). Moze to si¢ rowniez zdarzyc,
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jesli pacjent cierpi na pewne zaburzenia uktadu wydzielania wewnetrznego (np. pewne zaburzenia czynno$ci
tarczycy, przysadki mozgowej lub kory nadnerczy).

W sytuacjach stresowych (np. wypadki, operacje z nagltych wskazan, zakazenia z gorgczka, itp.) moze by¢
wskazana okresowa zamiana leczenia na insuling.

Objawy zwigkszonego stgzenia cukru we krwi (hiperglikemia — moze wystapi¢, jesli glimepiryd nie
zmniejszyt jeszcze wystarczajaco stezenia cukru we krwi, gdy pacjent nie stosuje si¢ do zalecen lekarza lub
gdy wystapi szczegdlnie stresujaca sytuacja) moga obejmowac: uczucie wzmozonego pragnienia, czgste
oddawanie moczu, sucho$¢ w ustach, suchos$¢ i swedzenie skory, zakazenia grzybicze lub zakazenia skory
oraz zmniejszenie aktywnos$ci pacjenta.

W takim przypadku nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

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

Lek Glimepiryd SymPhar a inne leki

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

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga ostabia¢ lub nasila¢ dziatanie leku Glimepiryd SymPhar na
stezenie cukru we krwi, lekarz moze zmieni¢ dawke leku Glimepiryd SymPhar.

W przypadku stosowania nastgpujacych lekoéw moze wystapi¢ nasilenie dziatania glimepirydu obnizajacego
stezenie cukru we krwi i moga wystapi¢ objawy niskiego stezenia cukru we krwi:

- inne doustne leki przeciwcukrzycowe (np. metformina) i insulina,

- produkty stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych i grzybiczych (chloramfenikol, chinoliny,
tetracykliny, sulfonamidy, flukonazol, mikonazol),

- produkty stosowane w leczeniu bolu i standw zapalnych (fenylbutazon, azapropazon, oksyfenbutazon,
salicylany),

- produkty stosowane w leczeniu gruzlicy (kwas p-aminosalicylowy),

- produkty wspomagajace budowe masy migsniowej (sterydy anaboliczne i meskie hormony plciowe),

- produkty zapobiegajace powstawaniu skrzepdéw krwi (pochodne kumaryny, jak np. warfaryna),

- produkty obnizajgce cisnienie krwi lub spowalniajace prace serca (inhibitory ACE, leki blokujace
receptory beta-adrenergiczne, sympatolityki),

- produkty stosowane w leczeniu depresji (fluoksetyna, inhibitory MAO),

- produkty zmniejszajace taknienie (fenfluramina),

- produkty obnizajace podwyzszone stezenie thuszczy we krwi (fibraty),

- niektdre produkty stosowane w leczeniu nowotworow (cyklofosfamid, trofosfamid i ifosfamid),

- produkty stosowane w leczeniu alergii (trytokwalina),

- leki poprawiajace krazenie krwi podawane w duzych dawkach w postaci wlewu dozylnego
(pentoksyfilina),

- produkty stosowane w leczeniu dny moczanowej (probenecyd, allopurynol, sulfinpyrazon).

W przypadku stosowania nastgpujacych lekow moze wystapi¢ ostabienie dziatania glimepirydu obnizajacego
stezenie cukru we krwi i moga wystapi¢ objawy podwyzszonego stezenia cukru we krwi:

- zenskie hormony piciowe (estrogeny i progestageny),

- produkty wspomagajace wytwarzanie moczu (saluretyki, diuretyki tiazydowe),

- hormony tarczycy,

- produkty stosowane w leczeniu standw zapalnych i alergii (glikokortykosteroidy),

- produkty stosowane w leczeniu skurczy migsni lub schizofrenii (fenytoina, chlorpromazyna),

- produkty obnizajace ci$nienie krwi (diazoksyd),

- produkty stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna),

- produkty stosowane w leczeniu niskiego st¢zenia cukru we krwi (glukagon),

- tabletki nasenne (barbiturany),

- produkty stosowane w leczeniu niektorych chordb oka (acetazolamid),

- produkty stosowane w celu przyspieszenia pracy serca (adrenalina i sympatykomimetyki),

- produkty obnizajace podwyzszone stezenie thuszczy we krwi (pochodne kwasu nikotynowego),
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- dlugotrwate stosowanie produktéw przynoszacych ulge w zaparciach ($rodki przeczyszczajace).

Alkohol moze w nieprzewidywalny sposob nasili¢ lub ostabi¢ dziatanie leku Glimepiryd SymPhar
powodujace obnizenie stezenia cukru we krwi.

Produkty stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy (antagonisci receptora H2) lub
produkty stosowane w celu obnizenia ci$nienia krwi (leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, klonidyna
i rezerpina) mogg nasila¢ lub ostabia¢ dzialanie glimepirydu powodujace obnizenie stezenia cukru we krwi.

Produkty lecznicze oddziatujace na osrodkowy uktad nerwowy (leki blokujace receptory beta-adrenergiczne,
guanetydyna lub rezerpina) moga maskowac lub catkowicie zahamowac¢ objawy obnizonego stezenia cukru
we Krwi.

Glimepiryd moze nasili¢ lub ostabi¢ dziatanie produktow hamujacych krzepnigcie krwi (pochodne
kumaryny).

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

Nie nalezy stosowac glimepirydu w okresie cigzy. Jezeli pacjentka planuje cigze, powinna omowic plan
leczenia z lekarzem. Jezeli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie przyjmowania glimepirydu, niezwlocznie
powinna powiadomi¢ o tym fakcie lekarza.

Glimepiryd moze przenika¢ do mleka matki. Nie nalezy stosowac glimepirydu, jesli pacjentka karmi dziecko
piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Zdolnos¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji moze by¢ zaburzona, jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt niskie
(hipoglikemia) lub zbyt wysokie (hiperglikemia) lub jesli w wyniku tych stanow wystgpia zaburzenia
widzenia. Nalezy pamigtac, ze moze to stanowic niebezpieczenstwo dla samego pacjenta lub innych os6b
(np. podczas prowadzenia pojazdu lub obstugiwania urzadzen mechanicznych). Nalezy zapytaé lekarza, czy
pacjent moze prowadzi¢ samochod jesli:

- napady hipoglikemii wystepuja czesto,

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

Lek Glimepiryd SymPhar zawiera laktoze

Produkt leczniczy zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Glimepiryd SymPhar.

[tabletki 2 mg:] niektore barwniki (tartrazyna, E102 i zo6tcien pomaranczowa, E110) zawarte w tabletkach
moga powodowac reakcje nadwrazliwosci.

3. Jak stosowac lek Glimepiryd SymPhar

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustala zalecang dawke na podstawie wynikow badan stezenia cukru w krwi i moczu pacjenta.
Zmiany czynnikow zewnetrznych (w tym spadek masy ciata, zmiana stylu zycia lub stres) lub poprawa
objawow choroby moga wymagaé¢ zmiany dawki glimepirydu.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u pacjentéw dorostych, to 1 mg glimepirydu na dobe. W
przypadku uzyskania kontroli stezenia cukru we krwi, dawke t¢ nalezy przyjac jako dawke podtrzymujaca.
Dawki powyzej 4 mg glimepirydu na dobe przynosza lepsze efekty jedynie w wyjatkowych sytuacjach.
Maksymalna zalecana dawka, to 6 mg glimepirydu na dobe.



Mozna wprowadzi¢ leczenie skojarzone glimepirydem i metforming lub glimepirydem i insuling. W takim
przypadku lekarz okresli wlasciwag dawke glimepirydu, metforminy Iub insuliny indywidualnie dla kazdego
pacjenta.

Lek Glimepiryd SymPhar nalezy potyka¢ popijajac co najmniej potowa szklanki wody.

Catkowita dawka dobowa przyjmowana jest zazwyczaj za jednym razem, bezposrednio przed obfitym
$niadaniem lub w trakcie obfitego $niadania. Jezeli pacjent nie je $niadania, produkt nalezy zazywac zgodnie
z zaleceniami lekarza. Wazne jest, aby w trakcie stosowania glimepirydu nie pomija¢ zadnego positku w
ciagu dnia.

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Glimepiryd SymPhar jest za silne lub za
stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Glimepiryd SymPhar

Jesli pacjent zazyt zbyt duza ilos¢ glimepirydu lub zazyt dodatkowa dawke leku, istnieje niebezpieczenstwo
wystgpienia niskiego st¢zenia cukru we krwi (objawy hipoglikemii, patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”
w punkcie 2). W takim przypadku nalezy natychmiast spozy¢ wystarczajaca ilo§¢ cukru (np. zjes¢ cukier w

kostkach, wypi¢ stodki sok lub postodzong herbate) i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Tak samo

nalezy postapic¢, jezeli kto$ inny, np. dziecko, przez przypadek spozyje preparat. Nie wolno podawac¢ nic do
jedzenia lub picia osobom, ktore sg nieprzytomne.

Z uwagi na fakt, iz stan niskiego poziomu cukru we krwi moze utrzymywac si¢ przez pewien czas, bardzo
wazne jest, aby pacjent pozostawal pod $cista obserwacja az do ustgpienia niebezpieczenstwa. Moze by¢
konieczne przyjecie pacjenta do szpitala, rowniez jako srodek bezpieczenstwa. Cigzkie przypadki niskiego
stezenia cukru we krwi, ktorym towarzyszy utrata przytomnosci i ci¢zkie zaburzenia neurologiczne stanowig
stan zagrazajacy zyciu, wymagajacy natychmiastowej pomocy medycznej i przyjecia pacjenta do szpitala.
Nalezy zapewni¢ stata opieke osoby swiadomej stanu pacjenta, ktéra w razie potrzeby wezwie lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Glimepiryd SymPhar

Jezeli pacjent zapomnial przyja¢ dawke leku, nie nalezy przyjmowaé pominigtej dawki. Nalezy przyjac
kolejng dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigte;j
dawki.

Przerwanie stosowania leku Glimepiryd SymPhar

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

Jesli pacjent przerwie lub odstawi leczenie, powinien mie¢ swiadomosé, ze spodziewane obnizenie stezenia
cukru we krwi nie nastgpi lub ze objawy choroby ponownie si¢ nasilg. W razie koniecznos$ci wprowadzenia
jakichkolwiek zmian, absolutnie konieczne jest, aby pacjent uprzednio skontaktowat si¢ z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wickszos¢ dziatan niepozadanych glimepirydu jest zalezna od dawki i ustgpuje po zmniejszeniu dawki lub
po odstawieniu leczenia.

Dziatania niepozadane wystepuja najczesciej po rozpoczeciu leczenia.

Dziatania niepozadane sg na ogot tagodne i przemijajace.

Czestos¢ dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto: (wystepuja u wiecej niz 1 osoby na 10);
Czesto: (wystepuja u 1 osoby na 10);

Niezbyt czesto: (wystepujg u 1 osoby na 100);

Rzadko: (wystepuja u 1 osoby na 1 000);
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Bardzo rzadko:

(wystepuja u 1 osoby na 10 000).

Rzadko

Bardzo rzadko

Zaburzenia Krwi i
ukladu chlonnego

Zmiany w obrazie
krwi ?

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Fagodne reakcje nadwrazliwosci 2, alergiczne
zapalenie naczyn krwiono$nych,
nadwrazliwos$¢ krzyzowa na pochodne
sulfonylomocznika, sulfonamidy lub pokrewne
substancje chemiczne

Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

Niskie stezenie
cukru we krwi
(hipoglikemia) ¥

Zaburzenia oka

Zaburzenia

Zaburzenia zoladka i
jelit

Nudnosci, wymioty, biegunka, uczucie pelnosci
w zotadku, dyskomfort i bol brzucha *

Zaburzenia watroby i
drog zétciowych

Zwickszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych

Zaburzenia czynno$ci watroby (np. problemy z
przeplywem zo6lci i zottaczka), zapalenie
watroby i niewydolnos¢ watroby

Zaburzenia skory i
tkanki podskdrnej

Objawy nadwrazliwosci skomej, takie jak swiad,
wysypka i pokrzywka oraz nadwrazliwo$¢ na
$wiatto

Badania
diagnostyczne

Zmniejszenie stezenia sodu we krwi

1

2)

Zmiany w obrazie krwi ust¢puja zazwyczaj po odstawieniu leczenia.

W pojedynczych przypadkach tagodne reakcje (np. skorne) moga prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu

pacjenta sytuacji, z trudno$ciami w oddychaniu, obnizeniem cisnienia krwi a nawet wstrzagsem. Dlatego
tez, w razie zauwazenia reakcji skornych, nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

3)

»Reakcje hipoglikemiczne” to reakcje wywotane niskim st¢zeniem ci$nienia we krwi. Zazwyczaj

wystepuja one nagle. Moga by¢ niebezpieczne i nie zawsze sg tatwe do wyleczenia (patrz punkt 2 oraz

punkt 3).

4)

zazwyczaj w poczatkowym okresie leczenia.

5)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Przemijajace zaburzenia widzenia sa spowodowane zmianami st¢zenia cukru we krwi i wystepuja

Dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego rzadko prowadza do odstawienia leku.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V*. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania

leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Glimepiryd SymPhar

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Leku nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
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Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Glimepiryd SymPhar

- Substancja czynna leku jest glimepiryd. Jedna tabletka zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg lub 6 mg
glimepirydu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa,
powidon i magnezu stearynian. Tabletki 1 mg (r6zowe) zawieraja rowniez: zelaza tlenek czerwony
(E172), tabletki 2 mg (zielone): zelaza tlenek zotty (E172), tartrazyna (E102), bigkit brylantowy FCF
(E133), zotcien pomaranczowa FCF (E110), tabletki 3 mg (zolte): zelaza tlenek zotty (E172), tabletki
4 mg (niebieskie): indygotyna (E132) oraz tabletki 6 mg (pomaranczowe): zelaza tlenek zotty i
czerwony (E172).

Jak wyglada lek Glimepiryd SymPhar i co zawiera opakowanie

Ptaskie, podtuzne tabletki, oznakowane ,,G” po jednej stronie, z linig podzialu po drugiej stronie.
Glimepiryd SymPhar, 1 mg: r6zowe tabletki o rozmiarze 8,0 x 4,1 mm.

Glimepiryd SymPhar, 2 mg: zielone tabletki o rozmiarze 10,1 x 5,1 mm.

Glimepiryd SymPhar, 3 mg: zotte tabletki o rozmiarze 10,1 x 5,1 mm.

Glimepiryd SymPhar, 4 mg: niebieskie tabletki o rozmiarze 10,1 x 5,1 mm.
Glimepiryd SymPhar, 6 mg: pomaranczowe tabletki o rozmiarze 10,1 x 5,1 mm.
Tabletki 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, i 6 mg dostepne sa w opakowaniach po 30 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

SymPhar Sp. z.0.0.

ul. Wloska 1,

00-777 Warszawa

Polska

Wytwdrca

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 78, 1S- 220 Hafnarfjordur, Islandia

Actavis Ltd.
BLBO016, Bulebel Industrial Estate Zejtun ZTN 3000, Malta

Farmaceutsko Hemijska Industria Zdravlje AD
Vlajkova 199, 16000 Leskovac, Serbia

SymPhar Sp. z.0.0.
ul. Wioska 1, 00-777 Warszawa Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego (EOG) pod nastepujacymi nazwami:
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PL: Glimepiryd SymPhar

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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