Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Glibezid 4, 4 mg, tabletki
Glibezid 6, 6 mg, tabletki
Glimepiridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ 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¢ sig do lekarza lub farmaceuty
. Lek ten przepisano Scisle okre$lonej 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 niewymienione w tej ulotce, nalezy

powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Glibezid

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Glibezid i w jakim celu si¢ go stosuje
Glibezid jest lekiem zmniejszajacym stezenie cukru we krwi (jest to doustny lek przeciwcukrzycowy).

Glibezid jest stosowany w leczeniu cukrzycy (cukrzyca typu 2 insulinoniezalezna) w sytuacjach, gdy
dieta, ¢wiczenia fizyczne oraz zmniejszenie masy ciala nie sg wystarczajaco skuteczne w utrzymaniu
stezenia cukru we krwi na odpowiednim poziomie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glibezid

Kiedy nie stosowa¢ leku Glibezid

. jesli pacjent ma uczulenie na glimepiryd lub lub na inne leki z tej samej grupy
(sulfonylomocznika lub sulfonamidy), lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

. jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

. jesli u pacjenta stwierdzono cukrzycg insulinozalezna (typu 1),

. jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone stgzenie kwaséw w organizmie (kwasica ketonowa),
. jesli u pacjenta wystepuje sennos$¢ i utrata przytomnosci z powodu znacznego zwigkszenia

stezenia cukru we krwi (Spiaczka cukrzycowa).

W przypadku cigzkich zaburzen czynnosci nerek lub watroby konieczna jest zmiana leczenia na
insuline.

Ostrzezenia i $rodKki ostroznosci
W trakcie leczenia glimepirydem niezbedna jest regularna kontrola st¢zenia cukru we krwi. Lekarz
moze takze zleci¢ wykonanie badan krwi, aby sprawdzi¢ morfologi¢ krwi i czynno$¢ watroby.

W celu osiagnigcia wlasciwych stezen cukru pacjent powinien przestrzega¢ schematu leczenia
zaleconego przez lekarza. Oznacza to, ze oprocz regularnego przyjmowania tabletek pacjent powinien
przestrzega¢ diety, wykonywac¢ ¢wiczenia fizyczne oraz, jezeli to konieczne, zmniejszy¢ masg ciala.



Pacjent powinien takze regularnie kontrolowac¢ stgzenie cukru we krwi (i w miar¢ mozliwosci rowniez
w moczu), zgodnie z zaleceniami lekarza.

Podczas pierwszych kilku tygodni leczenia ryzyko wystapienia zmniejszenia st¢zenia cukru we krwi
(hipoglikemia) moze by¢ zwigkszone.

Z tego powodu konieczna jest szczegdlnie doktadna kontrola lekarska.

Zmniejszenie stezenia cukru we krwi moze wystapi¢ jezeli pacjent:

. nieregularnie spozywa positki lub catkowicie opuszcza niektore positki,

. posci,

. nieprawidtowo si¢ odzywia,

. zmienia swoja dietg,

. zwigksza aktywno$¢ fizyczna, a spozycie wegglowodanow nie zostaje odpowiednio dostosowane
do tej zmiany aktywnosci,

. spozywa alkohol, szczegoélnie z jednoczesnym pomijaniem positkow,

. jednoczesnie przyjmuje inne leki lub preparaty pochodzenia naturalnego,

. przyjmuje duze dawki glimepirydu,

. choruje na niektore zaburzenia hormonalne (czynno$ciowe zaburzenia tarczycy, przysadki
mozgowej lub kory nadnerczy),

. ma zaburzenia czynnos$ci nerek,

. ma zaburzenia czynno$ci watroby,

. nie przestrzega zalecen lekarza prowadzacego lub zalecen zawartych w niniejszej ulotce
informacyjne;.

Jezeli wystepuja takie czynniki ryzyka, pacjent powinien poinformowac o tym lekarza prowadzacego,
aby mogt on zmodyfikowaé dawke glimepirydu lub zmieni¢ caty plan leczenia, jezeli bedzie to
konieczne.

Jezeli wystapi mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia), pacjent moze odczuwac nastepujace
objawy: bol glowy, gtdd, wyczerpanie, nudnosci, wymioty, znuzenie, sennos¢, zaburzenia snu,
niepokdj ruchowy, agresywno$¢, ostabienie koncentracji, zmniejszenie czujnosci i wydtuzenie czasu
reakcji, depresja, dezorientacja, zaburzenia mowy i widzenia, drzenie, niedowtad, zaburzenia czucia,
zawroty glowy 1 uczucie bezradnosci.

Ponadto moze rowniez wystapic: pocenie sig, wilgotna skora, niepokoj, przyspieszone bicie serca,
wysokie ci$nienie krwi, kolatanie serca, nagly silny bol w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac
do sasiadujacych okolic (dtawica piersiowa) oraz zaburzenia rytmu serca.

Jezeli stezenie cukru we krwi bedzie w dalszym ciagu zmniejsza¢ sig, moze wystapi¢ znaczna
dezorientacja (delirium), drgawki, moze dojs$¢ do utraty samokontroli, sptycenia oddechu i zwolnienia
rytmu serca, moze nastapic utrata przytomnos$ci. Obraz kliniczny znacznego zmniejszenia stgzenia
cukru we krwi moze przypomina¢ objawy udaru mézgu.

W wigkszosci przypadkow objawy zmniejszonego stezenia cukru we krwi ustepuja bardzo szybko po
spozyciu cukru w jakiejkolwiek postaci, np. cukru gronowego, kostek cukru, stodkiego soku,
stodzonej herbaty.

Z tego powodu pacjent powinien zawsze nosi¢ przy sobie cukier (cukier gronowy, kostki cukru).
Nalezy pamigtac, ze stodziki sa nieskuteczne. Jezeli spozycie cukru nie pomaga lub jezeli objawy
hipoglikemii nawracaja, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala.

Objawy zmniejszonego stezenia cukru we krwi moga by¢ stabo nasilone lub moga pojawiac si¢ bardzo
wolno. W takim przypadku pacjent nie zdaje sobie sprawy z tego, ze stezenie cukru we krwi
zmniejszylo si¢. Moze tak si¢ dzia¢ u osé6b w podesziym wieku przyjmujacych niektore leki

(np. dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy i leki beta-andrenolityczne). Moze tak sig takze zdarzy¢
pacjentom u ktorych wystgpuja choroby endokrynologiczne (np. pewne zaburzenia czynnosci
tarczycy, przedniego ptata przysadki lub u pacjentéw z niewydolnoscia kory nadnerczy). Zaburzenia
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czynnosci watroby moga takze wpltywaé¢ na mechanizmy zapobiegajace zmniejszeniu st¢zenia cukru
we krwi.

W sytuacjach stresujacych (np. wypadki, cigzkie operacje, zakazenia przebiegajace z goraczka)
wskazane moze by¢ czasowe zastosowanie insuliny.

Objawy zwigkszonego stezenia cukru we krwi (hiperglikemia — moze wystapi¢, gdy glimepiryd nie
zdazyt jeszcze odpowiednio obnizy¢ stgzenia cukru we krwi, jezeli pacjent nie przestrzegal planu
leczenia zaleconego przez lekarza prowadzacego lub w sytuacjach szczego6lnie stresujacych) moga by¢
nastgpujace: pragnienie, czeste oddawanie moczu, sucho$¢ w ustach i sucha swedzaca skora,
zakazenia grzybicze lub zakazenia skory 1 obnizona sprawnosc.

W takim przypadku pacjent musi skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

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

Lek Glibezid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio,a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przyjmowanie niektorych innych lekow jednocze$nie z lekiem Glibezid moze wptywac na sitg
dziatania oraz bezpieczenstwo stosowania tego leku. Réwniez lek Glibezid moze wplywaé na inne
leki, jezeli przyjmowane sa jednocze$nie z lekiem Glibezid.

Dziatanie glimepirydu polegajace na obnizeniu st¢zenia cukru we krwi moze ulec nasileniu i moga
pojawi¢ si¢ objawy malego st¢zenia cukru we krwi podczas przyjmowania jednego z nastgpujacych
lekow:

. inne doustne leki przeciwcukrzycowe i insulina,

. antybiotyki (np. chloramfenikol, klarytromycyna, chinolon, tetracykliny, sulfonamidy),

. leki przeciwbdlowe lub przeciwreumatyczne (pochodne pirazolonu, np. fenylobutazon,
azapropazon, oksyfenbutazon),

. leki przeciwbdlowe (salicylany),

. leki na gruzlicg (kwas paraaminosalicylowy),

. leki wspomagajace budowg masy mig$niowej (anaboliki i megskie hormony pltciowe),

. leki hamujace krzepnigcie krwi (kumaryny),

. leki do leczenia zakazen grzybiczych (mikonazol, flukonazol),

. leki obnizajace ci$nienie krwi lub rytm serca (ACE inhibitory, beta-adrenolityki,
sympatykolityki),

. leki poprawiajace nastroj/leki przeciwdepresyjne (fluoksetyna, inhibitory MAO),

. leki hamujace apetyt (fenfluramina),

. leki obnizajace podwyzszone stezenie thuszczow we krwi (fibraty),

. niektére leki do leczenia nowotwordw (cyklo-, tro- i ifosfamidy),

. leki do leczenia uczulenia (trytokwalina),

. wlew duzych dawek lekow stosowanych w celu poprawy przeptywu krwi (pentoksyfilina),

. leki do leczenia dny moczanowej (probenecyd, allopurynol, sulfinpirazon),

. niektére leki stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca (dizopyramid).

W trakcie przyjmowania jednego z ponizszych lekow dziatanie glimepirydu obnizajace stezenie cukru
we krwi moze ulec oslabieniu i moze wystapi¢ podwyzszone stgzenie cukru we krwi:

. zenskie hormony ptciowe (estrogeny i progestageny),

. leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (saluretyki, diuretyki tiazydowe),

. hormony tarczycy,

. leki hamujace zapalenie (glikokortykoidy),

. leki do leczenia skurczéw lub schizofrenii (fenytoina, pochodne fenotiazyny),

. leki obnizajace cisnienie krwi (diazoksyd),



. leki stosowane w gruzlicy (ryfampicyna),

. leki stosowane do leczenia matego stgzenia cukru we krwi (glukagon),

. leki nasenne (barbiturany),

. leki stosowane do leczenia niektorych chordb oczu (acetazolamid),

. leki stosowane w celu przys$pieszenia rytmu serca (adrenalina i sympatykomimetyki),

. leki obnizajace podwyzszone stgzenie thuszczow we krwi (pochodne kwasu nikotynowego),
. przy dlugotrwalym stosowaniu lekow utatwiajacych wyprdznienie (leki przeczyszczajace).

Leki stosowane w leczeniu wrzodow zotadka Iub dwunastnicy (antagonisci receptora H,) lub produkty
zmniejszajace cisnienie krwi (leki beta-adrenolityczne, klonidyna i rezerpina) moga albo nasili¢ albo
ostabi¢ obnizajace stezenie cukru we krwi dzialanie glimepirydu.

Leki wywierajace wptyw na osrodkowy uktad nerwowy (beta-adrenolityki, klonidyna, guanetydyna
lub rezerpina) moga maskowac lub catkowicie hamowac¢ objawy zmniejszonego stgzenia cukru we
krwi.

Glimepiryd moze nasila¢ albo ostabia¢ dzialanie lekow hamujacych krzepnigcie krwi (pochodnych
kumaryny).

Stosowanie leku Glibezid z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ zdolno$¢ leku Glibezid do obnizania st¢zenia cukru we krwi w
nieprzewidywalny sposob.

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

Ciaza
Leku Glibezid nie wolno stosowac¢ w czasie ciazy.

Karmienie piersia
Glibezid moze przenika¢ do mleka kobiecego. Glibezid nie wolno stosowaé w czasie karmienia
piersia.

Prowadzenia pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Zdolnos$¢ do koncentracji lub szybkiej reakcji moze ulec uposledzeniu z powodu zmniejszenia
stezenia cukru we krwi (hipoglikemia), zwigkszenia stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) lub
jesli wystapi pogorszenie widzenia w wyniku wahania stgzenia cukru. Nalezy mie¢ na uwadze to, ze
pacjent moze stwarza¢ zagrozenie dla siebie lub innych (np. podczas prowadzenia samochodu lub
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu). Pacjenci powinni zapyta¢ lekarza i uzyskac
poradg, czy prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu jest
wskazane, jesli:

*  hipoglikemia wystepuje u nich czgsto

. objawy ostrzegawcze hipoglikemii sg ostabione lub nie wystepuja

Lek Glibezid zawiera laktoze

Lek Glibezid zawiera laktozg. Jezeli lekarz poinformowat pacjenta o wystgpowaniu u niego
nietolerancji niektorych cukrow, nalezy przed przyjeciem tego leku skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

3. Jak stosowaé lek Glibezid

Dawkowanie



Glibezid nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkg leku ustala lekarz, w zaleznosci od stezenia cukru we krwi i w moczu pacjenta.

Zmiana czynnikow zewngtrznych (np. zmniejszenie masy ciala, zmiana stylu zycia, stres) lub
polepszenie stanu zdrowia moga wymagaé zmiany dawkowania glimepirydu.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa leku dla dorostych wynosi 1 mg glimepirydu na dobg. Jezeli
doprowadzi to do uzyskania dobrej kontroli cukru we krwi, t¢ dawke nalezy stosowac w terapii
podtrzymujacej. Dawki wigksze niz 4 mg glimepirydu daja lepsze efekty tylko w wyjatkowych
przypadkach. Maksymalna zalecana dawka wynosi 6 mg glimepirydu na dobg.

Mozna zastosowac leczenie skojarzone glimepirydu z metforming lub glimepirydu z insulina. W takim
przypadku lekarz ustali wtasciwe dawki glimepirydu, metforminy lub insuliny indywidualnie dla
kazdego pacjenta.

Tabletki leku Glibezid nalezy polykac, popijajac co najmniej potowa szklanki wody. Tabletke mozna
podzieli¢ na potowy. Zazwyczaj cala dawke dobowa przyjmuje si¢ jednorazowo, bezposrednio przed
lub w czasie duzego $niadania. Jezeli pacjent nie je $niadania, powinien przyjac lek bez zmian,
zgodnie z zaleceniami lekarza. W trakcie leczenia glimepirydem wazne jest, aby nie opuszczac
zadnego positku.

Jezeli pacjent ma wrazenie, ze lek Glibezid dziala za silnie lub za stabo, nalezy porozmawiac o tym z
lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Glibezid

Przyjecie za duzej dawki glimepirydu lub dodatkowej dawki leku, moze spowodowac
niebezpieczenstwo wystapienia zmniejszenia stezenia cukru we krwi (objawy hipoglikemii, patrz
punkt 2) i nalezy od razu zje$¢ odpowiednig ilo§¢ cukru (np. kilka kostek cukru gronowego, wypic¢
stodki sok, stodzona herbatg) i niezwlocznie poinformowac o tym lekarza. Tak samo nalezy postapic,
jezeli ktos, np. dziecko, zazyl ten lek nieumyslnie. Osobom nieprzytomnym nie wolno podawaé
pokarméw ani ptynow.

Poniewaz mate st¢zenie cukru we krwi moze utrzymywac si¢ przez pewien czas, bardzo wazna jest
wlasciwa kontrola i obserwacja pacjenta do momentu, gdy zagrozenie ustapi catkowicie. Srodkiem
ostrozno$ci moze si¢ okaza¢ koniecznosc¢ przyjecia do szpitala. Cigzkie przypadki matego stgzenia
cukru we krwi, ktérym towarzyszy utrata przytomnosci lub cigzkie zaburzenia neurologiczne,
stanowig stany nagle wymagajace natychmiastowego leczenia i przyjecia do szpitala. Nalezy
zapewnic¢, aby w poblizu zawsze byla poinformowana osoba, ktora w nagtym przypadku bedzie mogta
zadzwoni¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Glibezid

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. W przypadku nie
przyjecia leku o ustalonej porze, nie nalezy podwaja¢ kolejnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej
dawki, lecz przyja¢ zalecana dawke w normalnej porze przyjmowania leku.

Przerwanie stosowania leku Glibezid

W przypadku przerwania lub zakonczenia leczenia, pacjent powinien zdawac sobie sprawe z tego, ze
wymagane obnizenie st¢zenia cukru nie wystapi lub choroba ulegnie ponownemu nasileniu. Jezeli
jakakolwiek zmiana jest konieczna, bezwzglednie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sig do
lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Glibezid moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Wigkszos$¢ dziatan niepozadanych zalezy od dawki i ustepuje kiedy dawka leku zostaje zmniejszona
lub po catkowitym odstawieniu leku.

Dziatania niepozadane wystgpuja najczgsciej na poczatku leczenia.

Dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne i przemijajace.

U niektérych pacjentéw podczas stosowania leku Amaryl wystapity nastgpujace dziatania
niepozadane:

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace u wigcej niz 1 pacjenta na 10 000 i u mniej niz 1
pacjenta na 1000)

. Mniejsze niz zazwyczaj stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) (patrz punkt 2. Ostrzezenia
i $rodki ostroznosci)
. Zmniejszenie liczby komoérek krwi:

*  plytki krwi (co zwigksza ryzyko krwawienia lub sincow)

*  biate krwinki (co zwigksza prawdopodobienstwo wystapienia zakazen)

e czerwone krwinki (co moze powodowa¢ blado$¢ skory i ostabienie lub brak tchu)
Zaburzenia te zazwyczaj ustgpuja po przerwaniu stosowania leku Glibezid.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wyst¢pujace u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

. Reakcje alergiczne (w tym zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z wysypka), ktore moga
rozwijaé si¢ w cigzkie reakcje z utrudnionym oddychaniem, spadkiem cis$nienia krwi, a
nawet wstrzasem. W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow, nalezy
niezwlocznie poinformowa¢ lekarza

. Zaburzona czynno$¢ watroby, w tym zazotcenie skory i oczu (zo6ttaczka), problemy z
przeplywem zolci (cholestaza), zapalenie lub niewydolno$¢ watroby. W przypadku
wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie poinformowa¢é lekarza

. Nudnosci lub wymioty, biegunka, uczucie petnosci lub wzdecia, bol brzucha

. Zmniejszenie stezenia sodu we krwi (wykazany w badaniach krwi)

Inne dzialania niepozadane:

. Alergia (nadwrazliwo$¢) skory ze swiadem, wysypka, pokrzywka i zwigkszona wrazliwoscia
na promienie stoneczne. Pewne tagodne reakcje alergiczne moga rozwijac si¢ w cigzkie
reakcje z utrudnionym potykaniem i oddychaniem, obrzmieniem warg, gardia lub jezyka. W
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy niezwlocznie poinformowaé
lekarza

. Moga wystapi¢ reakcje alergiczne na leki z grupy pochodnych
sulfonylomocznika, sulfonamidy, lub leki pokrewne

. Na poczatku terapii lekiem Glibezid wystapi¢ moga zaburzenia widzenia. Jest to
spowodowane zmianami stgzenia cukru we krwi i objawy te powinny szybko ustapic¢

. Podwyzszenie poziomu enzymoéw watrobowych

. Znaczace zmniejszenia liczby ptytek krwi (matoptytkowos¢) powodujace krwawienie lub

zsinienie pod skora

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

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 zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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¢ rowiez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Glibezid
Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Tabletki 4 mg w blistrach.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Tabletki 6 mg w blistrach.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac leku Glibezid po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Glibezid

. Substancja czynna leku jest glimepiryd. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 4 mg lub 6 mg
glimepirydu.

. Ponadto lek zawiera laktozg jednowodna, skrobi¢ kukurydziana, karboksymetyloskrobig
sodowa (typ A), powidon, polisorbat 80, talk, magnezu stearynian, zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Glibezid i co zawiera opakowanie

Glibezid 4, 4 mg, tabletki

Tabletki barwy zo6ttej, w ksztalcie kapsutki, o wymiarach 10,7 x 5,5 mm z rowkiem utatwiajacym
dzielenie po jednej stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na potowy.

Glibezid 6, 6 mg, tabletki

Tabletki barwy zottej, w ksztalcie kapsutki, o wymiarach 12,5 x 6,5 mm z rowkiem ulatwiajacym
dzielenie po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Zawartos$¢ opakowania: 30 tabletek

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praga 7

Republika Czeska

Wytworca
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21


mailto:ndl@urpl.gov.pl

58-500 Jelenia Gora
Polska

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroécic sig do:

Valeant sp. z 0.0. sp. j.

ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

tel. (+48 17) 865 51 00

fax (+48 17) 862 46 18

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

Czechy: Glymexan 4 mg, Glymexan 6 mg

Wegry: Glibezid 4 mg tabletta, Glibezid 6 mg tabletta
Stowacja: Glibezid 4, Glibezid 6

Polska: Glibezid 4, Glibezid 6

Data zatwierdzenia ulotki: 11.03.2016
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