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Ulotka dla pacjenta (15)

Nalezy zapoznad si¢ z tresciq ulotki przed zastosowaniem leku.

= Nulezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jq ponownie przeczytac.

~  Nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

— Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz

moze im zaszkodzié¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.

Glidiamid
(Glimepiridum)

1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg i 6 mg, tabletki

Sktad:

Jedna tabletka zawiera substancje czynna: glimepiryd 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg lub 6 mg

substancje pomocnicze: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa typ A, celuloza
mikrokrystaliczna, powidon K30, magnezu stearynian oraz: tabletki 1 mg - zelaza tlenek
czerwony (E172), tabletki 2 mg - zelaza tlenek z6tty (E172), indygotyna (E132), tabletki
3 mg - zelaza tlenek zo6lty (E172), tabletki 4 mg — indygotyna (E132), tabletki 6 mg - zétcien

pomaranczowa (E110).

Dostepne opakowania:

30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny:

ICN Polfa Rzeszéw S.A.

ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszdéw, Polska
Wytwérea:

Specifar S.A.
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Inne informacje

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

Substancja czynng leku Glidiamid jest glimepiryd. Jedna tabletka zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg,
4 mg lub 6 mg glimepirydu. Tabletki majg ksztatt podtuzny z rowkami po obu stronach.
Glimepiryd jest stosowanym doustnie lekiem przeciwcukrzycowym, ktéry pobudza
uwalnianie z trzustki insuliny (jednego z hormonéw regulujacych stezenie glukozy we krwi)
oraz zwigksza wrazliwos¢ r6znych tkanek na dziatanie tego hormonu, dzieki czemu zmniejsza
stezenie glukozy we krwi. Pod wzgledem chemicznym nalezy do grupy pochodnych
sulfonylomocznika.

Glidiamid w postaci tabletek stosowany jest w leczeniu cukrzycy typu 2 (insulinoniezalezne;,
ktéra pojawia sie zwykle u ludzi dorostych), gdy sama dieta, éwiczenia fizyczne

1 zmniejszenie masy ciala nie sa wystarczajaco skuteczne.

Lek moze by¢ stosowany w leczeniu skojarzonym z metforming lub insulina.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Glidiamid

Nie nalezy stosowac leku Glidiamid w przypadku:

— nadwrazliwosci na glimepiryd i inne pochodne sulfonylomocznika (np. glibenklamid),
sulfonamidy (np. sulfacetamid) lub na substancje pomocnicze;

— cukrzycy typu 1 (insulinozalezna), $piaczki cukrzycowej, kwasicy ketonowej, ciezkiego

zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

— cigzy lub karmienia piersia.
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Zachowaé szczegdlng ostroinosé stosujqc Glidiamid, jesli:

— Wwystapia takie objawy, jak bol glowy, napady glodu, nudnosci, wymioty, znuzenie,
sennos¢, zaburzenia snu, niepokdj ruchowy, agresywnos¢, ostabienie koncentracii,
czujnosci 1 czasu reakcji, depresja, dezorientacja, zaburzenia mowy i widzenia, afazja,
drzenia migsni, porazenie, zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie bezradnosci, utrata
samokontroli, majaczenia, drgawki, utrata przytomnosci az do stanu $piaczki whacznie,
plytki oddech, zmniejszenie iloéci uderzen serca do mniej niz 60 na minute, pocenie sie,
wilgotna skora, niepokdj, szybkie bicie serca, zwigkszenie ciénienia tetniczego krwi,
palpitacje, dtawica piersiowa i nieregularne bicie serca, objawy przypominajace udar,
gdyz moga one Swiadczy¢ o tym, ze stezenie glukozy we krwi jest zbyt mate, co moze byé
zagrozeniem zycia; w przypadku wystapienia objaw6ow $wiadczacych o zbyt matym
stezeniu glukozy we krwi nalezy bezzwlocznie spozy¢ cukier (np. wypi¢ plyn zawierajacy
duzo cukru); sztuczne substancje stodzace sa nieskuteczne.

— wystapi znaczne lub dtugotrwale zbyt mate stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia),
Jedynie przejsciowo wyrdéwnane przez przyjecie standardowych ilosci cukru, poniewaz
moze ono wymagac natychmiastowej interwencji lekarza, a niekiedy leczenia w szpitalu,
nalezy réwniez pamigta¢, ze pomimo podjecia poczatkowo skutecznych $rodkow
zaradczych zbyt mate stezenie glukozy we krwi moze nawrécié;

— wystepujg okolicznosei sprzyjajace zmniejszeniu sig stezenia glukozy we krwi, takie jak
niedozywienie, nieregularne przyjmowanie positkow lub pomijanie positkéw, poszczenie,
brak rownowagi miedzy wysitkiem fizycznym a iloscia przyjmowanych pokarméw i
ptynow zawierajacych weglowodany, zmiana diety, spozywanie alkoholu (szczegélnie w
przypadku pominigcia positku), zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, jednoczesne
stosowanie innych lekéw, zaburzenia hormonalne wptywajace na stezenie glukozy we
krwi (na przyklad niektére zaburzenia czynnosci tarczycy, przedniego ptata przysadki
mozgowej lub kory nadnerczy), poniewaz moga one spowodowac, ze stezenie glukozy we
krwi osiagnie zbyt mate wartosci;

— wystepuje sytuacja silnie stresujaca (np. wypadek, powazna operacja, infekcja ze stanem
goraczkowym), gdyz w takim przypadku konieczna moze by¢ zmiana leczenia cukrzycy

(zastosowanie insuliny zamiast leku Glidiamid).

W trakcie leczenia nalezy regularnie wykonywaé badania zlecone przez lekarza.

Lek nalezy przyjmowac scisle wedhug wskazan lekarza.

(U8
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Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet, jesli powyzsze ostrzezenia dotyczq sytuacji

wystepujgcych w przeszlosci.

Stosowanie leku Glidiamid ; jedzeniem i piciem:

Glidiamid nalezy przyjmowac¢ na krotko przed lub w trakcie positku.

Stosowanie leku Glidiamid u dzieci:

Leku Glidiamid nie nalezy podawaé dzieciom.

Cigza:
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sie lekarza.
Stosowanie glimepirydu w ciazy jest przeciwwskazane. W czasie ciazy nalezy stosowaé

mnsuling. Pacjentki, ktére planujg ciazg powinny poinformowaé o tym lekarza.

Karmienie piersiq:

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sie lekarza.

Poniewaz inne pochodne sulfonylomocznika przenikajg do mleka kobiecego i istnieje ryzyko
wystapienia zbyt malego stezenia glukozy we krwi u karmionych niemowlat, nie zaleca sie

karmienia piersig przez kobiety leczone lekiem Glidiamid.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:

W trakcie leczenia moze wystapi¢ zbyt mate stezenie glukozy we krwi, ktore moze
uposledzac¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn.

Dlatego osoby, ktore stabo znaja lub nie znaja w ogoéle objawéw zapowiadajacych
wystapienie niedocukrzenia oraz osoby, u ktérych objawy takie czesto wystepuja nie powinny

prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Glidiamid:

Lek Glidiamid zawiera laktoze dlatego w przypadku niedoboru laktazy, dziedzicznej
nietolerancji galaktozy lub zespotu zlego wchlaniania glukozy-galaktozy nie nalezy stosowaé
leku.

Tabletki 6 mg zawieraja barwnik zoétcien pomaranczowa (E 110), ktdéra moze powodowaé

reakcje alergiczne.
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Stosowanie innych lekow: (15)

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Do lekéw, ktore w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Glidiamid powodowaé
moga zbyt male stezenie glukozy we krwi, naleza: fenylbutazon, azapropazon,
oksyfenbutazon, sulfinpirazon, insulina 1 doustne leki przeciwcukrzycowe (np. metformina),
niektore diugodziatajace sulfonamidy, tetracykliny (np. doksycyklina), inhibitory MAO

(np. selegilina), salicylany, kwas p-amino-salicylowy, steroidy anaboliczne i meskie hormony
piciowe (np. testosteron), chinolony (np. ofloksacyna), chloramfenikol, probenecyd, leki
przeciwkrzepliwe z grupy pochodnych kumaryny (np. acenokumarol), mikonazol, flukonazol,
fenfluramina, pentoksyfilina, fibraty (np. gemfibrozil), trytokwalina, leki z grupy inhibitoréw
konwertazy angiotensyny (np. enalapril), fluoksetyna, allopurynol, leki sympatykolityczne
(np. tymolol), cyklo-, tro- 1 ifosfamid.

Ostabienie dziatania zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi (a tym samym zwiekszenie jej
stezenia we krwi) moze nastapi¢, gdy jednoczesnie z lekiem Glidiamid stosowane sa
estrogeny 1 progestageny (np. gestoden), niektére leki moczopedne (np. hydrochlorotiazyd),
leki stymulujace czynno$¢ tarczycy (np. leki zawierajace jod), glikokortykosteroidy

(np. prednizon), pochodne fenotiazyny (np. chlorpromazyna), sympatykomimetyki

(np. adrenalina), kwas nikotynowy i jego pochodne (np. acipimoks), leki przeczyszczajace
stosowane dtugotrwale (np. bisakodyl), fenytoina, diazoksyd, glukagon, barbiturany

(np. tiopental), ryfampicyna, acetazolamid.

Leki z grupy antagonistéw receptoréw H, (np. ranitydyna), leki beta-adrenolityczne

(np. metoprolol), klonidyna i rezerpina moga nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie zmniejszajace
stezenie glukozy we krwi leku Glidiamid.

Glidiamid moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych - pochodnych
kumaryny.

Jednoczesne stosowanie lekow pobudzajacych (np. ryfampicyny) lub hamujacych

(np. flukonazolu) metabolizm glimepirydu moze zmienia¢ site dziatania leku Glidiamid.

Spozywanie alkoholu moze w nieprzewidywalny sposéb nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie leku

Ghidiamad.

Informacje zawarte w tej ulotce mogq takze dotyczyé lekéw stosowanych w przeszitosci lub

tveh, ktore bedg stosowane w przyszlosci.
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3. Jak stosowac lek Glidiamid
Podstawa skutecznego leczenia cukrzycy jest whasciwa dieta, regularne ¢wiczenia fizyczne
jak rowniez regularne badania krwi i moczu. Doustne leki przeciwcukrzycowe lub insulina

nie sg skuteczne, jesli pacjent nie przestrzega zaleconej diety.

Glidiamid nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowaé sie z lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Glidiamid to:

Dawka poczatkowa wynosi 1 mg glimepirydu (1 tabletka leku Glidiamid, 1 mg) na dobe.
Jesli przy tej dawce stezenie glukozy we krwi bedzie odpowiednie, mozna Jja stosowaé w
leczeniu podtrzymujacym.

W przypadku, gdy stezenie glukozy we krwi w trakcie stosowania tej dawki jest
nieodpowiednie, nalezy ja stopniowo zwiekszaé (kontrolujac stezenie glukozy we krwi), co
1 do 2 tygodni do 2, 3 lub 4 mg na dobe.

Tylko w wyjatkowych przypadkach dawka glimepirydu wieksza niz 4 mg na dobe daje lepsze
wyniki terapeutyczne.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 6 mg na dobe.

W przypadku, gdy maksymalna dobowa dawka metforminy nie zapewnia uzyskania
odpowiedniego stezenia glukozy we krwi, mozna rozpoczaé jednoczesne stosowanie leku
Glidiamid. W takim przypadku metformine nalezy stosowaé w dotychczasowej dawce, a
zazywanie leku Glidiamid nalezy rozpoczaé od malej dawki, a nastepnie jg zwiekszaé az do
uzyskania odpowiedniego stezenia glukozy we krwi lub osiagniecia maksymalnej zalecane]

dawki tego leku.

U pacjentéw, u ktérych pomimo stosowania maksymalnej zalecanej dawki leku Glidiamid
stezenie glukozy we krwi jest nieodpowiednie mozna, w razie potrzeby, rozpoczaé
jednoczesne leczenie insulina. W takim przypadku lek Glidiamid nalezy stosowaé w
dotychczasowe] dawce, a przyjmowanie insuliny rozpoczaé od niskiej dawki, a nastepnie ja

zwigksza¢ az do uzyskania odpowiedniego stezenia glukozy we krwi.
Leczenie skojarzone nalezy zawsze rozpoczynaé pod $cistym nadzorem lekarza.

Glidiamid zwykle przyjmowany jest jeden raz na dobe. Nalezy go zazywaé na krétko przed
lub w trakeie sniadania. a w przypadku, gdy $niadanie nie jest spozywane tuz przed lub
w trakcie pierwszego gtownego positku. Tabletki nalezy polykaé w calosci, popijajac

niewielka iloscia ptynu.
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Jeshi po przyjeciu leku Glidiamid w dawee ] mg na dobg wystapi zbyt male stgzenie glukozy

we krwi oznacza to, ze prawidlowe stezenie glukozy we krwi mozna osiagna¢ stosujac samag

diete.

W trakcie leczenia wymagana dawka leku Glidiamid moze si¢ zmniejszy¢, gdyz poprawie
kontroli cukrzycy towarzyszy zwickszenie wrazliwosci na insuling. Z tego wzgledu, aby nie
dopusci¢ do niedocukrzenia, we wlasciwym momencie konieczne moze by¢ zmniejszenie
dawki lub odstawienie leku. Konieczna moze si¢ réwniez okazaé zmiana dawki, jesli nastapiq
zmiany masy ciata lub stylu zycia, badz inne czynniki zwiekszajace ryzyko zwiekszenia lub

zmniejszenia stezenia glukozy we krwi.

» Zastapienie innych doustnych lekéw przeciwcukrzycowych lekiem Glidiamid

Na 0g6t mozliwa jest zmiana z innych doustnych lekéw przeciwecukrzycowych na Glidiamid.
Przyjmowanie leku Glidiamid zwykle rozpoczyna sie w takich przypadkach od dawki I mg
na dobe. W razie koniecznosci dawke te mozna stopniowo zwiekszaé, w sposéb
przedstawiony powyzej. W pewnych przypadkach, szczegolnie dla lekow
przeciweukrzycowych o dtuzszym okresie péttrwania (np. chlorpropamid), zalecany jest
kilkudniowy okres eliminacji poprzedniego leku z organizmu w celu ograniczenia do

minimum ryzyka niepozadanych reakcji wynikajacych z sumujacego sie dzialania obu lekéw.

« Zastapienie insuliny lekiem Glidiamid
Zmiana taka przeprowadzana jest tylko w wyjatkowych przypadkach. Powinna sie ona

odbywac¢ pod $cistym nadzorem lekarza.

* Stosowanie leku Glidiamid u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
Patrz punkt ,,Stosowanie leku Glidiamid u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek fub

watroby:”.

W przypadku wrazenia, ze dzialanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécié sie do

lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Glidiamid niz zalecana:
Stosowanie dawki wiekszej od zalecanej dawki leczniczej moze by¢ przyczyna wystapienia
niedocukrzenia trwajacego od 12 do 72 godzin. Niedocukrzenie, po poczatkowym ustgpieniu,

moze nawréci¢. Objawy zazycia zbyt duzej dawki leku, do ktérych naleza nudnosci,

n
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wymioty, bol brzucha. niepokdj, drzenia miesni, zaburzenia widzenia, problemy z (15)
koordynacja, sennos¢, spiaczka i drgawki, moga pojawi¢ sie nawet ponad 24 godziny od
przedawkowania.

W razie zazycia wigkszej dawki leku Glidiamid niz zalecana, zazwyczaj konieczne jest
umieszczenie pacjenta w szpitalu. Leczenie obejmuje w pierwszym rzedzie zapobieganie
wehfanianiu leku poprzez podawanie wegla aktywowanego (substancja absorbujaca) i

siarczanu sodu (Srodek przeczyszczajacy).

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrécié sie do

lekarza lub farmaceuty.

W przypadku, gdy ilos¢ leku, jaka zostata przyjeta jest duza, stosuje sie plukanie zotadka,
a nastgpnie podanie wegla aktywowanego 1 siarczanu sodu oraz leczenie objawowe. W razie
ciezkiego przedawkowania podaje si¢ dozylnie glukoze. Bardzo wazne jest czeste

kontrolowanie stezenia glukozy we krwi.

W przypadku pominiecia dawki leku Glidiamid:

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ ja jak najszybciej. Jednakze w
przypadku, gdy zbliza si¢ juz pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy pominaé opuszczong
dawke.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Glidiamid bez konsultacji z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek Glidiamid moze powodowaé dziatania niepozadane.
Naleza do nich:

Zaburzenia ukladu immunologicznego

W bardzo rzadkich przypadkach fagodne reakcje nadwrazliwosci moga nasili¢ sie do reakcji
nadwrazliwosci o cigzkim przebiegu (z dusznoscia, obnizonym ciénieniem krwi, wstrzasem)
Bardzo rzadkie®: alergiczne zapalenie naczyn.

Krzyzowa zdolnos¢ wywotywania alergii na pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy lub
pokrewne substancje chemiczne.

Zaburzenia krwi 1 ukiadu chlonnego

Rzadkie*: zmiany w obrazie krwi (zbyt mate stezenie plytek krwi, granulocytow, wszystkich

rodzajow krwinek. niedokrwisto$¢ hemolityczna) - zwykle ustepuja po odstawieniu leku.
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Zaburzenia metabolizmu i odzvwiania (15)

Rzadkie*: niedocukrzenie.

Niedocukrzenie przewaznie wystepuje nagle, moze by¢ ciezkie i nie zawsze latwe do
panowania. Wystepowanie niedocukrzenia zalezy od indywidualnych czynnikéw, takich jak
przyzwyczajenia dietetyczne oraz dawkowanie.

Zaburzenia wzroku

Przejsciowe zaburzenia widzenia, szczegélnie na poczatku leczenia, spowodowane zmianami
stezenia glukozy we krwi.

Zaburzenia zoladkowo-jelitowe

Bardzo rzadkie*: nudnosci, wymioty, biegunka, wrazenie pelnego zotadka, bol brzucha.
Zaburzenia te rzadko prowadza do zaprzestania leczenia.

Zaburzenia dotvczace watroby i drég zétciowych

Zwiekszone stezenie enzymow watrobowych.
Bardzo rzadkie*: uposledzenie czynnosci watroby (np. zast6j z6kei i zétaczka), zapalenie
watroby, niewydolnos¢ watroby.

Zaburzenia dotvezace skory 1 tkanki podskérnej

Reakcje nadwrazliwosci skory, takie jak §wiad, wysypka i pokrzywka.
Bardzo rzadkie*: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Badania Jaboratorvine:

Bardzo rzadkie*: obnizone stezenie sodu w surowicy.

* Bardzo czeste: >1/10;
Czeste: >1/100, <1/10;
Niezbyt czgste: >1/1000, <1/100;
Rzadkie: >1/10 000, <1/1000;
Bardzo rzadkie: <1/10 000, w tym pojedyncze przypadki.

W przypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy skontaktowaé sie z

lekarzem.

U niektorych oséb w czasie stosowania leku Glidiamid mogq wystqpié inne dzialania
niepozqdane. W przypadku wystapienia innych objawow niepozqdanych, nie wymienionych w

tej ulotce, nalezy poinformowac o nich lekarza.
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S. Przechowywanie leku Glidiamid

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku Glidiamid po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na
opakowaniu.

Brak szczeg6lnych wymagan dotyczacych warunkéw przechowywania.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréocié sie do podmiotu
odpowiedzialnego:

ICN Polfa Rzeszow S.A.

ul. Przemystowa 2,

35-959 Rzeszow, Polska

Tel. (48 17) 865 51 00

Data opracowania ulotki:
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