PŘÍBALOVÁ INFORMACE

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li případně další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám, a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
V příbalové informaci naleznete:
1. Co je Glimepirid-ratiopharm a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Glimepirid-ratiopharm užívat

3. Jak se Glimepirid-ratiopharm užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Uchovávání přípravku Glimepirid-ratiopharm
6. Další informace

GLIMEPIRID-RATIOPHARM 2 mg
GLIMEPIRID-RATIOPHARM 3 mg

tablety
(Glimepiridum)

· Léčivou látkou je glimepiridum 2 mg nebo 3 mg v jedné tabletě.
· Pomocné látky jsou:

Tablety 2 mg: monohydrát laktosy, kukuřičný škrob, sodná sůl karboxymethylškrobu, povidon, polysorbát 80, mastek, magnesium-stearát, žlutý oxid železitý, hlinitý lak indigokarmínu. Tablety 3 mg:  monohydrát laktosy, kukuřičný škrob, sodná sůl karboxymethylškrobu, povidon, polysorbát 80, mastek, magnesium-stearát, žlutý oxid železitý 
Držitel rozhodnutí o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Německo
Výrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Německo
1.
CO JE GLIMEPIRID-RATIOPHARM A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Glimepirid, léčivá látka přípravku, patří do skupiny perorálních (ústy užívaných) antidiabetik. Antidiabetika snižují hladinu cukru v krvi a používají se při léčbě diabetes mellitus (cukrovky), což je onemocnění způsobené nedostatkem inzulínu nebo jeho malou účinností.
Glimepirid-ratiopharm se užívá při léčbě diabetes mellitus 2. typu (cukrovky nezávislé na inzulínu, která vzniká spíše u starších, mnohdy obézních pacientů), pokud selhala jiná opatření, jako dieta, fyzická aktivita nebo snížení tělesné hmotnosti.
Glimepirid-ratiopharm se může užívat v kombinaci s inzulínem nebo metforminem (jiná antidiabetika).
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE GLIMEPIRID-RATIOPHARM UŽÍVAT
Neužívejte Glimepirid-ratiopharm:
· jestliže jste přecitlivělý(á) na léčivou látku nebo na kteroukoliv další složku přípravku, jestliže jste přecitlivělý(á) na deriváty sulfonylurey (další látky snižující hladinu cukru v krvi) nebo sulfonamidy (léky užívané k léčbě bakteriálních infekcí);

· jestliže máte diabetes mellitus 1. typu (cukrovku závislou na inzulínu);
· pokud máte vážné poškození ledvin nebo jater;

· jestliže jste těhotná nebo plánujete těhotenství nebo pokud kojíte.

Přípravek se nesmí užívat u diabetického komatu (změny vědomí až bezvědomí) a u diabetické ketoacidózy (příznakem bývá zrychlené hluboké dýchání a zápach acetonu v dechu).
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Glimepirid-ratiopharm je zapotřebí:
· při podvýživě;
· při nepravidelném příjmu potravy nebo vynechávání jídla;

· při nerovnováze mezi fyzickým výdejem a příjmem cukrů;
· při změně stravy, konzumaci alkoholu;
· při poruše ledvinných či jaterních funkcí;
· při některých poruchách funkce štítné žlázy a nedostatečnosti adenohypofýzy nebo kůry nadledvin.
V těchto případech může vést léčba glimepiridem k hypoglykémii (snížení hladiny cukru v krvi). Hypoglykémie se projevuje bolestí hlavy, vlčím hladem, nevolností či pocitem na zvracení, zvracením, netečností, ospalostí, poruchami spánku, neklidem, agresivitou, poruchou koncentrace, poruchou ostražitosti a reaktivity, depresí, zmateností, poruchami řeči, poruchami zraku, třesem, brněním končetin, poruchou čití, točením hlavy, bezmocností, ztrátou sebekontroly, deliriem, křečemi, extrémní spavostí a ztrátou vědomí až bezvědomím, mělkým dýcháním, sníženou tepovou frekvencí. Dále mohou být přítomny projevy protichůdných mechanismů jako je pocení, chladná a vlhká kůže, úzkost, zvýšená tepová frekvence, zvýšený krevní tlak, bušení srdce, bolest na hrudi, nepravidelný srdeční rytmus.

Nežádoucí snížení hladiny cukru v krvi lze téměř vždy rychle zvládnout okamžitým podáním cukru, např. ve formě glukózy nebo několika kostek cukru nebo cukrem oslazených nápojů. Z toho důvodu je vhodné neustále nosit s sebou nejméně 20 g glukózy. Umělá sladidla nejsou v léčbě hypoglykémie účinná.

Užívání přípravku Glimepirid-ratiopharm s jídlem a pitím
Tablety se užívají těsně před jídlem nebo během jídla. Polykají se celé nerozkousané a zapíjejí se dostatečným množstvím tekutiny.
Během léčby nepožívejte alkoholické nápoje.
Těhotenství

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Přípravek Glimepirid-ratiopharm se v těhotenství nesmí užívat.

Kojení

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Přípravek Glimepirid-ratiopharm se během kojení nesmí užívat.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Snížení nebo zvýšení hladiny cukru v krvi, zvláště na začátku léčby, po změně léčby či při nepravidelném užívání přípravku mohou oslabit bdělost a schopnost reagovat a tak nepříznivě ovlivnit činnost vyžadující zvýšenou pozornost, koordinaci pohybů a rychlé rozhodování (např. řízení motorových vozidel, obsluha strojů, práce ve výškách apod.). Tyto činnosti můžete vykonávat pouze na základě výslovného souhlasu lékaře.

Důležité informace o některých složkách přípravku Glimepirid-ratiopharm
Tablety obsahují laktózu. Pokud je Vám známo, že trpíte nesnášenlivostí některých cukrů, poraďte se se svým lékařem, než začnete přípravek užívat.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. Pokud je glimepirid užíván současně s některými jinými léčivými přípravky, může dojít jak k nežádoucímu zvýšení tak k nežádoucímu snížení jeho účinku. S glimepiridem se mohou vzájemně ovlivňovat následující látky:
· fenylbutazon, azapropazon, oxyfenbutazon, salicyláty, glukokortikoidy (léčba zánětů), sulfinpyrazon, probenecid, alopurinol (léčba dny);

· inzulín, metformin a jiná antidiabetika (léčba cukrovky);

· fluoxetin, inhibitory MAO (léčba depresí), fenothiazin, chlorpromazin (léčba psychických onemocnění), barbituráty (léčba nespavosti);
· tetracyklinová antibiotika, chinolony, chloramfenikol, některé sulfonamidy (léčba bakteriálních infekcí), rifampicin (léčba tuberkulózy), mikonazol a flukonazol (léčba plísňových onemocnění);
· anabolické steroidy a mužské pohlavní hormony, hormony štítné žlázy, perorální kontraceptiva (léky proti početí), glukagon (léčba hypoglykémie);
· kumarinová antikoagulancia (léky proti srážlivosti krve);

· fenfluramin (léčba obezity);
· pentoxifylin (léčba poruch periferního prokrvení);

· ACE inhibitory, sympatolytika (léčba onemocnění srdce a/nebo vysokého krevního tlaku), diazoxid, diuretika (léky na odvodnění);
· adrenalin a ostatní sympatomimetika, tritoqualin (léčba alergií);

· fibráty, kyselina nikotinová (léky snižující hladinu cholesterolu);
· cyklofosfamid, trofosfamid, ifosfamid (léčba nádorových onemocnění);

· fenytoin, acetazolamid (léčba epilepsie);

· laxativa (léčba zácpy).
3.
JAK SE GLIMEPIRID-RATIOPHARM UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Přesné dávkování určí vždy lékař. Léčba přípravkem Glimepirid-ratiopharm musí být zahájena a sledována lékařem a přípravek musí být užíván v předepsaných dávkách a v předepsaném čase. Obvyklá úvodní dávka je 1 mg glimepiridu denně (½ tablety Glimepirid-ratiopharm 2mg). Dávka může být v intervalu 1-2 týdnů postupně zvyšována. Maximální denní dávka je 6 mg.
Obyčejně postačuje podat Glimepirid-ratiopharm v jedné denní dávce. Tuto dávku užijte před snídaní nebo pokud nesnídáte před prvním hlavním jídlem. Je velmi důležité jídlo po podání tablety nevynechat.

Jestliže máte pocit, že účinek přípravku je příliš silný nebo příliš slabý, řekněte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

Jestliže jste užil(a) více tablet přípravku, než jste měl(a)
Při předávkování nebo při náhodném užití přípravku dítětem vyhledejte ihned lékaře. Akutní předávkování i dlouhodobá léčba příliš vysokými dávkami glimepiridu mohou vést k těžké, život ohrožující hypoglykémii. Dříve než je zajištěna lékařská kontrola, musí pacient okamžitě sníst cukr, pokud možno ve formě glukózy (hroznového cukru).

Jestliže jste zapomněl(a) užít pravidelnou dávku přípravku Glimepirid-ratiopharm
Při náhodném vynechání dávky je třeba ji užít co nejdříve. Nezdvojujte však následující dávku, abyste doplnil(a) vynechanou dávku.

Následky přerušení léčby přípravkem Glimepirid-ratiopharm
Nepřerušujte užívání přípravku bez vědomí svého lékaře, příznaky onemocnění by se mohly zhoršit. Léčba bývá dlouhodobá a její ukončení musí probíhat postupně.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i Glimepirid-ratiopharm nežádoucí účinky.

Zvláště na začátku léčby může dojít k přechodnému zhoršení zraku.

Účinek glimepiridu může vzácně vést k hypoglykémii (snížení hladiny cukru v krvi), jejíž příznaky jsou popsány výše.

Vzácně se mohou objevit změny krevního obrazu, může dojít ke zvýšení hodnot jaterních enzymů.
Velmi vzácně se mohou vyskytnout alergické reakce, např. svědění, kopřivka nebo vyrážka. Tyto reakce jsou mírné, ale mohou se rovněž rozvinout závažné nežádoucí reakce doprovázené dušností, poklesem krevního tlaku, někdy ústící do šokového stavu. Dále se velmi vzácně může objevit přecitlivělost kůže na světlo, zánět cév, nevolnost, zvracení, průjem, pocit tlaku nebo plnosti v nadbřišku, bolesti břicha, porucha jaterních funkcí, zánět jater až jaterní selhání a pokles hodnot sodíku v séru.
Jestliže zaznamenáte některý z těchto nežádoucích účinků nebo jakýkoliv jiný nežádoucí účinek, který není uveden v této příbalové informaci, oznamte to prosím svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
UCHOVÁVÁNÍ PŘÍPRAVKU GLIMEPIRID-RATIOPHARM
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu.

Velikost balení:
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 tablet



10x1, 20x1,30x1, 50x1, 60x1, 90x1, 100x1 a 120x1 tableta
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Datum poslední revize textu: 

17.2.2010
6.
DALŠÍ INFORMACE

Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.

ratiopharm CZ s.r.o.

Bělehradská 54, Praha 2

www.ratiopharm.cz
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