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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO PACIENTA

Glimepirid Sandoz 1 mg tablety
Glimepirid Sandoz 2 mg tablety
Glimepirid Sandoz 3 mg tablety
Glimepirid Sandoz 4 mg tablety
(glimepiridum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek
uzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U€inkl, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

© ok owdE

1.

Co je piipravek Glimepirid Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Glimepirid Sandoz uZivat
Jak se ptipravek Glimepirid Sandoz uziva

Mozné nezadouci G€inky

Uchovavani pifipravku Glimepirid Sandoz

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Glimepirid Sandoz a k ¢emu se pouziva

Pripravek Glimepirid Sandoz je peroralni hypoglykemikum (snizuje hladinu cukru v krvi).
Patfi do skupiny latek snizujicich hladinu cukru v krvi, tzv. derivati sulfonylurey. Uginek
pfipravku Glimepirid Sandoz spociva ve zvySeni mnoZstvi inzulinu uvolnéného ze slinivky
bfis$ni. Inzulin pak snizuje hladinu cukru v Krvi.

K ¢emu se pripravek Glimepirid Sandoz pouZiva:

Glimepirid Sandoz se uZziva k 1écbé nékterych forem cukrovky (diabetes mellitus 2. typu)
v ptipadech, kdy nelze dostat hladinu cukru v krvi pod kontrolu jen pomoci diety, cviceni a
sniZzenim télesné hmotnosti.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Glimepirid Sandoz uZivat

NeuzZivejte pripravek Glimepirid Sandoz jestliZe:

— jste precitlivéla(y)/alergicka(y) na glimepirid nebo jiné derivaty sulfonylurey (latky jako je
napt. glibenklamid, které se uzivaji na snizeni hladiny cukru v krvi) nebo na sulfonamidy

(latky jako je napfi. sulfomethoxazol, které se pouzivaji k 1é¢bé bakteridlnich infekci) nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

— mate tzv. inzulin dependentni cukrovku (diabetes mellitus 1. typu),
— pokud mate diabetickou ketoacidozu (komplikace diabetu, kdy je v organismu zvySena

hladina kyselin a mtzete mit néktery z nasledujicich pfiznaki: tinava, nevolnost (pocit na
zvraceni), Casté moceni a strnulost svall),

— jestlize mate diabetické koma,
— jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin,

— jestlize mate zavazné onemocnéni jater.

Neuzivejte tento 1é¢ivy pfipravek, pokud se Vas néktery z vySe uvedenych bodua tyka. Pokud
si nejste jist(a), feknéte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi piedtim, nez zacnete Glimepirid
Sandoz uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Glimepirid Sandoz se porad’te slékarem nebo lékarnikem,

pokud:

e  se zotavujete po urazu, operaci, infekénim horec¢natém onemocnéni, nebo z jiné formy
stresu, informujte o tom I1ékate, protoze mize byt nutné doc¢asné upravit Vasi 1é¢bu

e  mate zdvaznou poruchu funkce jater nebo ledvin

Pokud si nejste jist(a), zda se Vas vySe uvedené tyka, porad’te se se svym Iékafem nebo
lékarnikem pifedtim, nez zacnete ptipravek Glimepirid Sandoz uZivat.

U pacientt, ktefi maji nedostate¢nost enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy, maze dojit ke
sniZeni hladiny hemoglobinu a k rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie).

K dispozici jsou pouze omezené udaje o pouziti glimepiridu u pacient mladsich 18 let. Proto
se témto pacientim nedoporucuje uzivat ptipravek Glimepirid Sandoz.

Dulezité informace o hypoglykémii (nizka hladina cukru v Krvi)
Pokud uzivate ptipravek Glimepirid Sandoz, mize se u Vas vyskytnout hypoglykémie (nizka
hladina cukru v krvi). Pfectéte si prosim nize dalsi infomace o hypoglykémii, jejich ptiznacich
a lécbe.
Nasledujici faktory mohou zvysit riziko, Ze se dostanete do hypoglykémie:
e podvyziva, nepravidelnd doba jidla, vynechani jidla nebo odloZeni doby jidla nebo
hladovéni po ur¢itou dobu
zmeéna diety
uziti vétsi nez potfebné davky pripravku Glimepirid Sandoz
snizend funkcénost ledvin
zavazné onemocnéni jater
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e nckterd onemocnéni zejména hormonalni povahy (napt. poruchy funkce stitné zlazy,
hypofyzy nebo kiiry nadledvin)

e piti alkoholu (pfedevsim pokud soucasné vynechate jidlo)

e uzivani nékterych dalSich 1€kt (viz nize ,,Vzajemné pisobeni s dalSimi léc¢ivymi
ptipravky*)

e zvySend fyzicka aktivita (cviCeni) a souasné¢ nedostateCny piijem potravy nebo jidlo
obsahujici mén¢ sacharidii nez obvykle.

Priznaky hypoglykémie zahrnuji:

e vI¢i hlad, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, netecnost, ospalost, poruchy spanku,
neklid, agresivitu, poruchy koncentrace, poruchu ostrazitosti a reaktivity, deprese,
zmatenost, poruchy fe¢i a zraku, poruchy artikulace, tfes, ¢asteCnou neschopnost
pohnout nékterou ¢asti téla, poruchy Citi, toceni hlavy, bezmocnost

e dalsi priznaky, které se mohou vyskytnout: poceni, chladnd a vlhka ktize, zkost,
zvySena tepova frekvence, zvySeny krevni tlak, buSeni srdce, néhla silna bolest na

Ve

Bude-1i hladina cukru dale klesat, miiZze nastat vyrazna zmatenost (delirium), kiece,
ztrata sebekontroly, mélké dychani a zpomaleni tepu a miiZzete upadnout do
bezvédomi. Klinicky obraz tézké hypoglykémie mize piipominat cévni mozkovou
piihodu.

Lécba hypoglykémie:

Ve vétSiné pripadii piiznaky nizké hladiny cukru v krvi rychle ustoupi, kdyz snite cukr
Vv libovolné formé, tj. kostky cukru, sladky dzus, oslazeny ¢aj apod.

Proto byste mél(a) vzdy nosit né€jaky cukr s sebou (napt. kostky cukru). Méjte na paméti, ze
um¢éla sladidla nejsou v tomto piipadé u€inna. Prosim, kontaktujte svého 1ékaie nebo zajdcte
do nemocnice, pokud mate pocit, Ze snist kostku cukru Vam nepomahd, nebo pokud se
pfiznaky hypoglykémie vraceji.

Laboratorni testy

Hladina cukru v krvi i moc¢i musi byt pravidelné kontrolovana. Vas lékai miize rovnéz nafidit
krevni testy pro kontrolu poctu VaSich krvinek a pro kontrolu funkce Vasich jater.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Glimepirid Sandoz

Informujte svého I¢kate nebo I¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vas lékat mize povazovat za nutné zménit Vam davkovani ptipravku Glimepirid Sandoz,
pokud uzivate nékteré jiné 1éky, které mohou zesilovat nebo zeslabovat u¢inky glimepiridu na
hladinu cukru v krvi.

Nasledujici 1é€ivé piipravky mohou zesilovat G€inek ptipravku Glimepirid Sandoz. To muze
vést k riziku hypoglykémie (nizké hladiny cukru v Krvi).
o Dalsi lécivé pripravky k 1é¢bé cukrovky (napf. inzulin nebo metformin)
o LécCivé pripravky pouzivané k 1é¢bé bolesti a zanétu (fenylbutazon, azapropazon a
oxyfenbutazon, 1éky s obsahem kyseliny acetylsalicylové)
o Lécivé pfipravky pouzivané k 1écbé infekei mocového traktu (napi. nékteré
dlouhodob¢ plisobici sulfonamidy)
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Lécivé pripravky pouzivané k1écbé¢ bakterialnich a mykotickych infekci
(tetracykliny, chloramfenikol, flukonazol, mikonazol, chinolony a klaritromycin)
Lécivé pripravky zabranujici srazeni krve (latky odvozené od kumarinu, napf.
warfarin)

Lécivé piipravky podporujici narist svalové hmoty (anabolika)

Lécivé ptipravky pouzivané jako terapie nahrazujici muzské pohlavni hormony
Lécivé piipravky pouzivané k 1é¢bé deprese (fluoxetin, inhibitory MAO)

Lécivé ptipravky snizujici vysokou hladinu cholesterolu (fibraty)

Lécivé piipravky snizujici vysoky krevni tlak (ACE inhibitory)

Lécivé piipravky nazyvané antiarytmika pouzivané k 1¢cbé poruch srdeéniho rytmu
(disopyramid)

Lécivé ptipravky pouzivané k 1é€bé dny (alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon)
Lécivé piipravky pouzivané k1éEbé nadorovych onemocnéni (cyklofosfamid,
isofosfamid, trofosfamid)

Lécivé pripravky pouzivané ke sniZovani télesné hmotnosti (fenfluramin)

Lécivé piipravky podporujici prutok krve cévnim recistém, které se podavaji ve
vysokych davkach formou infuze do zily (pentoxifylin)

Lécivé pripravky pouzivané k 1é¢b¢ alergii jako je senna ryma (tritoqualin)

Lécivé ptipravky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, srdecniho selhdni nebo
prostatickych symptomt (Sympatolytika).

Nasledujici 1é¢iveé ptipravky mohou zeslabovat Gcinek ptipravku Glimepirid Sandoz. To mtze
vést k riziku hyperglykémie (vysoké hladiny cukru v Krvi).

Lécivé pripravky obsahujici Zenské pohlavni hormony (estrogeny a progestageny)
Lécivé ptipravky podporujici tvorbu moci (thiazidova diuretika)

Lécivé ptipravky stimulujici Stitnou Zlazu (napfi. levotyroxin)

Lécivé piipravky pouzivané k 1é¢bé alergii a zanétu (glukokortikoidy)

Lécivé piipravky pouzivané k 1é¢bé zavaznych mentalnich poruch (chlorpromazin a
ostatni fenothiazinové derivaty)

Lécivé piipravky pouzivané ke zrychleni srde¢ni €innosti, k 1écbé astmatu nebo
neprichodného nosu, kasle a nachlazeni, ke sniZovani hmotnosti nebo uzivané pti
akutnich, zivot ohrozujicich stavech (adrenalin a sympatomimetika)

Lécivé piipravky pouzivané k1écbé vysoké hladiny cholesterolu (kyselina
nikotinova)

Lécivé pripravky pouzivané k 1é¢bé zacpy, pokud jsou uzivany dlouhodobé¢ (laxativa)
Lécivé pripravky pouzivané k 1é¢be zachvata (fenytoin)

Lécivé pripravky pouzivané k 16€bé nervozity a problémi se spanim (barbituraty)
Lécivé piipravky pouzivané k 1é¢bé vysokého nitroo¢niho tlaku (acetazolamid)
Lécivé ptipravky pouzivané k 1¢cb€ vysokého krevniho tlaku nebo sniZujici hladinu
cukru v krvi (diazoxid)

Lécivé ptipravky pouzivané k 1é¢b¢ infekei, tuberkulézy (rifampicin)

Lécivé pripravky pouzivané k 1é¢bé zavazné nizké hladiny cukru v krvi (glukagon)

Nasledujici 1é¢ivé piipravky mohou zeslabovat nebo zesilovat ucinek piipravku Glimepirid
Sandoz:

Lécivé ptipravky pouZzivané k 1é€bé Zaludeénich viedi (tzv. H2 antagonisté)
Lécivé piipravky pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo selhani srdce
jako napf. beta-blokatory, klonidin, guanetidin a reserpin. Tyto latky mohou ptekryvat
ptiznaky hypoglykémie, proto pokud je uzivate, postupujte obzvlast opatrné.

Ptipravek Glimepirid Sandoz miiZe zvySovat nebo zeslabovat uc¢innost nasledujicich latek:
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e Lécivé piipravky zabranujici srazeni krve (latky odvozené od kumarinu, jako je napf.
warfarin).

Pripravek Glimepirid Sandoz s jidlem a pitim:

Konzumace alkoholu mize nepfedvidatelné zesilit nebo zeslabit ucinek ptipravku Glimepirid
Sandoz, ktery spociva ve snizeni hladiny cukru v Krvi.

Téhotenstvi a kojeni:
Glimepirid Sandoz nesmi byt podavan v t€hotenstvi.
Kojeni

Glimepirid Sandoz ziejmé prechazi pii kojeni do matetského mléka. Ptipravek Glimepirid
Sandoz nesmi uzivat kojici zeny.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni motorovych vozidel a obsluha strojii:

Pokud mate vysokou (hyperglykémie) nebo nizkou (hypoglykémie) hladinu cukru v krvi nebo
pokud dojde za téchto okolnosti k porucham vidéni, mlze byt naruSena VaSe schopnost
koncentrace a reakce. Mé&jte na paméti, ze muzete ohrozit sebe i ostatni (napf. pokud budete
tidit nebo obsluhovat pfistroje nebo stroje). Zeptejte se 1€kare, jestli mizete fidit auto, pokud:
e mate Casté epizody hypoglykémie,
e jsouu Vas varovné signaly nastupujici hypoglykémie slabé anebo zcela chybéji.

Piipravek Glimepirid Sandoz obsahuje laktosu.

Pokud Vam Iékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukri, porad’te se pied 1écbou timto
lé¢ivym piipravkem s Vasim lékafem.

3. Jak se pripravek Glimepirid Sandoz uzZiva

Vzdy uzivejte ptipravek Glimepirid Sandoz ptesné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzivani pripravku Glimepirid Sandoz
o ptipravek se polyka bezprostiedné pied nebo spole¢né s prvnim hlavnim jidlem dne
(obvykle se snidani). Jestlize nesnidate, m¢l(a) byste uzivat tento 1¢k tak, jak Vam
predepsal 1ékat. Béhem uzivani ptipravku Glimepirid Sandoz je dllezité nevynechavat
zadné hlavni jidlo.
o tablety polykejte celé a zapijte je alespon polovinou sklenice vody. Nedrt'te je ani
nezvykejte.

Kolik pfipravku Glimepirid Sandoz mate uzit

Davka ptipravku Glimepirid Sandoz zavisi na Vasi potfeb€, onemocnéni a vysledcich testl
z krve a z moc¢i, kterymi se stanovi hladina cukru; davku ur¢i Vas 1ékaf. Neuzivejte vice
ptipravku, nez kolik Vam lékat piedepsal.
e Obvykla Gvodni davka je jedna tableta ptipravku Glimepirid Sandoz 1 mg jednou
denné.
e 'V pfipad¢ potieby mize Iékai davku zvySovat v intervalu jednoho az dvou tydnd.
o Maximalni doporuc¢ena davka je 6 mg ptipravku za den.
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e Je mozné nasadit také kombinovanou léCbu glimepiridem a metforminem nebo
glimepiridem a inzulinem. V tomto ptipad¢ 1ékat individualng stanovi spravnou davku
glimepiridu, metforminu, nebo inzulinu, ktera je pro Vas vhodna.

e Pokud se zméni Vase télesnd hmotnost, pokud zménite zivotni styl nebo jste ve stresu,
muze byt zapotiebi davku upravit, proto informujte svého 1¢kare.

o Pokud se Vam zda ucinek ptipravku Glimepirid Sandoz pftili§ silny nebo pfili$ slaby,
nemeénte sami davku, ale porad'te se s 1€karem.

Jestlize jste uzili vice pripravku Glimepirid Sandoz, nez jste méli:

V piipad¢€, ze uzijete davku navic nebo pfili§ mnoho piipravku Glimepirid Sandoz, hrozi
riziko hypoglykémie (ptiznaky hypoglykémie viz bod 2 — Zvlastni opatrnosti pii pouziti
ptipravku Glimepirid Sandoz je zapotiebi), a proto byste mél(a) ihned zkonzumovat néjaky
cukr (napi. malou kostku cukru, sladky dzus, oslazeny ¢aj) a poté hned informujte svého
1¢kare. Pti 1écbé hypoglykémie u déti, které ndhodné pozily tento piipravek, se musi disledné
kontrolovat mnozstvi podaného cukru, aby se pfedeslo moznému vzniku nebezpecné
hyperglykémie. Osobam v bezvédomi se nesmi podavat jidlo ani piti.

Vzhledem k tomu, ze hypoglykemicky stav miiZze néjakou dobu pietrvavat, je velmi dulezité
kontrolovat pacienta, dokud nebezpeci zcela nepomine. Jako preventivni opatieni miize byt
nutna hospitalizace. Ukazte 1ékafi baleni pfipravku nebo zbyvajici tablety, aby védél, jaky
ptipravek byl pozit.

Zavazné piipady hypoglykémie provazené bezvédomim a vaznymi neurologickymi potizemi
vyzaduji rychly lékaisky zdsah, okamzitou 1écbu a hospitalizaci. Je tfeba zajistit, aby vzdy
byla k dispozici pfedem informovana osoba, ktera miize v pfipadé nutnosti piivolat Iékaie.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Glimepirid Sandoz:
Neuzivejte dvojitou davku ptipravku ve snaze nahradit davku, kterou jste si zapomnéli vzit.
JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Glimepirid Sandoz:

Pokud jste pferusil(a) nebo ukoncil(a) 1écbu, bud’te ptipraven(a) na to, Ze hladina Vaseho
cukru v krvi uz nebude dale snizovana anebo Ze se Vase nemoc zase zhor$i. Pokracujte
Vv uzivani ptipravku Glimepirid Sandoz, dokud Vam lékat nefekne jinak.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate
nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky
Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezaddouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte okamzité svého lékare, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich
priznaki:

e Alergickd reakce (véetné zanétu zil, Casto ve spojeni s vyrazkou), ktera se muze
rozvinout do zavazné alergické reakce spojené s dychacimi obtizemi, poklesem
krevniho tlaku a nékdy 1 se Sokem

e Abnormalni funkce jater véetné¢ zezloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka), porucha odtoku
zlué¢i (méstnani Zluci), zanét jater (hepatitidou) nebo selhani jater.
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Alergie (pfrecitlivélost) kiize, kterd se projevi svédénim, vyrazkou, koptivkou a
zvysenou citlivosti na slunecni zafeni. Z alergické reakce mirného stupné nékdy miize
vzniknout alergie zavazna.

Zavazna hypoglykémie véetné ztraty védomi, zachvatti nebo kématu.

Béhem uzivani glimepiridu se u nékterych pacienti vyskytly nasledujici nezadouci G¢inky:

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)

Snizeni hladiny cukru pod normalni hodnotu (hypoglykémie) (viz bod 2)

Pokles poctu krevnich bunék:
o krevnich desticek (moznost zvySeni rizika krvaceni nebo vzniku modiin)
o bilych krvinek (zvysena pravdépodobnost infekci)
o cCervenych krvinek (muze se objevit bledost klize, slabost a zadychavani)

Tyto potize se obvykle upravi po vysazeni piipravku Glimepirid Sandoz.

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000)

Alergické reakce (véetné zanétu zil, Casto skozni vyrazkou), znichz se mohou
vyvinout zavazné alergické reakce zahrnujici potize s dychanim a pokles krevniho
tlaku v nékterych ptipadech ptechazejici do Soku. Pokud zaznamenate néktery z téchto
ptiznaki, okamzité kontaktujte 1ékare.

Abnormalni funkce jater vcetné zazloutnuti kiize a o¢i (Zloutenka), porucha odtoku
zlu¢i (méstnani zluci), zanét jater (hepatitida) nebo selhani jater. Pokud zaznamenate
néktery z téchto priznakt, okamzité kontaktujte lékare.

Pocity na zvraceni nebo nevolnost, prijem, pocity plnosti nebo nadymani a bolesti
bficha.

Snizené mnozstvi sodiku v krvi (prokéze se krevnimi testy).

Ostatni neZadouci ucinky zahrnuji:

KoZni projevy alergie (precitlivélosti), jako je svédéni, vyrazka, kopfivka a zvySena
citlivost na slune¢ni zafeni. Nékteré mirné alergické reakce se mohou stat zavaznymi,
s pfiznaky jako jsou potize s polykanim nebo dychanim, otok rtd, hrdla a jazyka.
Pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich uU¢inkl, okamzité kontaktujte
lékare.

Alergickou reakci na derivaty sulfonylurey, sulfonamidy nebo pfibuzné skupiny latek.
Problémy se zrakem, které mohou nastat na zacatku 1écby piipravkem Glimepirid
Sandoz. Souvisi se zménou hladiny cukru v krvi a mély by se brzy zlepsit.

Zvysené hladiny jaternich enzymi.

Zavazné neobvyklé krvaceni nebo vznik modfin pod kuzi.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich u¢inki mutizete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

S. Uchovavani lé¢ivého pripravku Glimepirid Sandoz
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu za Pouzitelné
do:/EXP:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 C.

Nevyhazujte zadné 1€Civé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Glimepirid Sandoz obsahuje

Lécivou latkou je glimepiridum. Jedna tableta obsahuje 1 mg, 2 mg, 3 mg nebo 4 mg
glimepiridu.

Pomocnymi latkami jsou:

1 mg: monohydrat laktosy, sodna stl karboxymethylSkrobu (typ A), povidon 40, ¢erveny oxid
zelezity (E172), mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat.

2 mg : monohydrat laktosy, sodna stl karboxymethylskrobu (typ A), povidon 40, zluty oxid
zelezity (E172), indigokarmin (E132), mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat.

3 mg: monohydrat laktosy, sodna sl karboxymethylskrobu (typ A), povidon 40, zluty oxid
zelezity (E172), mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat.

4 mg: monohydrat laktosy, sodna sl karboxymethylskrobu (typ A), povidon 40,
indigokarmin (E132), mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat.

Jak pripravek Glimepirid Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni:

Tablety 1 mg: RGzova, mirn¢ mramorovana, ovalnd, plocha tableta se zkosenymi okraji,
s délici ryhou na obou stranach, oznacend ,,G1° na jedné stran¢.

Tablety 2 mg: Zelena, mirné mramorovana, ovalna, plochéd tableta se zkosenymi okraji,
s délici ryhou na obou strandch, oznacend ,,G2* na jedné stran¢.

Tablety 3 mg: Svétle zluta, mirné mramorovana, ovalna, plocha tableta se zkosenymi okraji,
s délici ryhou na obou strandch, oznacend ,,G3“ na jedné stran¢.

Tablety 4 mg: Modra, mirn¢ mramorovana, ovalna, ploché tableta se zkosenymi okraji,
s délici ryhou na obou strandch, oznacend ,,G4‘ na jedné stran€.

Piipravek Glimepirid Sandoz je dodavan v prisvitnych PVC/PE/PVDC//AI blistrech
Vv balenich obsahujicich 7, 14, 15, 20 (pouze 2 mg a 4 mg) 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 120
a 100x1 tablet, av bilych, neprithlednych PP nadobach s LDPE nebo MDPE vickem:
100 nebo 250 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel registrac¢niho rozhodnuti:
Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko

Vyrobce:

LEK Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
LEK S.A., Strykéw, Polsko

LEK S.A., Warszawa, Polsko

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Salutas Pharma GmbH, Gerlingen, Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci: Sandoz s.r.o., Praha, office.cz@sandoz.com

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Glimepirid Sandoz 1 mg — Tabletten
Glimepirid Sandoz 2 mg — Tabletten
Glimepirid Sandoz 3 mg — Tabletten
Ceska republika: Glimepirid Sandoz 1 mg tablety
Glimepirid Sandoz 2 mg tablety
Glimepirid Sandoz 3 mg tablety
Glimepirid Sandoz 4 mg tablety
Dénsko: Glimepirid Sandoz
Finsko: Glimepirid Sandoz 1mg
Glimepirid Sandoz 2mg
Glimepirid Sandoz 3mg
Glimepirid Sandoz 4mg
Madarsko DIBIGLIM ™ 1 mg tabletta
DIBIGLIM ™ 2 mg tabletta
DIBIGLIM ™ 3 mg tabletta
DIBIGLIM ™ 4 mg tabletta
Norsko: Glimepirid Sandoz 1 mg
Glimepirid Sandoz 2 mg
Glimepirid Sandoz 3 mg
Polsko: GLIMESAN 1
GLIMESAN 2
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GLIMESAN 3
GLIMESAN 4
Slovinsko: Glimepirid LEK 1 mg filmsko obloZene tablete
Glimepirid LEK 2 mg filmsko obloZene tablete
Glimepirid LEK 3 mg filmsko obloZene tablete
Glimepirid LEK 4 mg filmsko obloZene tablete
Slovensko: Glimepirid Sandoz 1 mg
Glimepirid Sandoz 2 mg
Glimepirid Sandoz 3 mg
Glimepirid Sandoz 4 mg
Spanélsko: Glimepirida Sandoz 2 mg comprimidos EFG
Glimepirida Sandoz 4 mg comprimidos EFG

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena: 02/2014
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