PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Formaglyben 500 mg/2,5 mg
Formaglyben 500 mg/5 mg

potahované tablety
Metformini hydrochloridum/Glibenclamidum
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 jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete: 

1.
Co je přípravek Formaglyben a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Formaglyben užívat 

3.
Jak se přípravek Formaglyben užívá 

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak  přípravek Formaglyben uchovávat 

6.
Další informace

1.
CO JE PŘÍPRAVEK FORMAGLYBEN A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Formaglyben obsahuje dvě perorální antidiabetika, metformin a glibenklamid. Inzulín je hormon, který umožňuje tkáním lidského těla odebrat glukózu (cukr) z krve a využít ji pro výrobu energie nebo ji uskladnit pro budoucí použití. Pacienti s diabetem mellitem 2. typu (diabetes nezávislý na inzulínu) neprodukují slinivkou dostatečné množství inzulínu nebo jejich tělo nereaguje správně na vyprodukovaný inzulín. Toto způsobuje zvýšenou hladinu glukózy v krvi. Formaglyben pomáhá redukovat krevní cukr směrem k normální hladině.
Formaglyben je používán k perorální léčbě dospělých pacientů s diabetem mellitem typu II. Obdrželi jste přípravek Formaglyben, aby nahradil kombinovanou léčbu dvěmi aktivními látkami metformin hydrochlorid a glibenklamid, pokud tato kombinace efektivně regulovala Vaši hladinu cukru v krvi. 

2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK FORMAGLYBEN UŽÍVAT 
Neužívejte Formaglyben
-
jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na  metformin, glibenklamid (nebo na jiné léčivé přípravky s deriváty sulfonylurey a se sulfonamidy) nebo na kteroukoli další složku přípravku Formaglyben (viz bod 6, kde jsou další složky uvedeny),
-
jestliže máte na inzulínu závislý diabetes (také nazývaný juvenilní nebo diabetes typu I, který pravděpodobně začal ve Vašem dětství),
-
jestliže máte diabetickou ketoacidózu (nadbytek kyseliny ve Vašem těle z důvodu zhoršení diabetu) nebo stav před diabetickým komatem (snížené vědomí z důvodu zhoršení diabetu),
-
pokud Vaše ledviny nebo játra nepracují normálně,
-
jestliže máte závažný stav, který může poškodit Vaše ledviny, jako jsou závažné infekce, nedostatek tělesných tekutin doprovázený mimořádnou žízní, šok (slabost, nevolnost a pocení kvůli závažnému poklesu krevního tlaku) nebo jste prodělali nedávno infekci nebo radiologické vyšetření,

-
jestliže Vám selhává srdce, máte srdeční záchvat nebo závažné dýchací potíže,
-
jestliže požíváte alkohol ve velké míře, to znamená, pokud pravidelně hodně pijete nebo příležitostně pijete velké množství (velké pití při oslavách),

-
pokud máte vzácné dědičné onemocnění zvané porfyrie (enzymatické onemocnění),
-
pokud kojíte, 
-
pokud užíváte mikonazol (lék proti plísním) i k lokálnímu použití.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Formaglyben je zapotřebí

Pokud zaznamenáte známky počínajících dechových obtíží, bolesti v žaludku, svalové křeče, pocit chladu a celkového nepohodlí s těžkou únavou, můžete mít stav nazvaný laktátová acidóza (nadbytek kyseliny ve Vašem těle), který může vést k bezvědomí (viz bod 4). Pokud se tyto příznaky objeví, PŘESTAŇTE užívat tento přípravek a okamžitě kontaktujte lékaře. 
Během léčby přípravkem Formaglyben může být zvýšené riziko snížené hladiny krevního cukru (hypoglykémie). Hlavními příznaky hypoglykémie jsou: zmatenost, slabost, pocení, závrať, ospalost, pocit nemoci, pocit silného hladu, bolest hlavy, neobvyklá únava, nervozita, chvění (třes), zrakové poruchy, nezřetelná řeč a rychlá nebo nepravidelná srdeční akce. Pokud se tyto příznaky objeví, nejprve požijte glukózové tablety nebo hodně sladkou potravinu (med, cukroví, sušenku, ovocný džus) a PŘESTAŇTE užívat tento přípravek a okamžitě kontaktujte lékaře.
Obecná rada: Informujte svoji rodinu, přátele a kolegy, aby Vás uložili do polohy v leže na boku a poskytli Vám okamžitě první pomoc, pokud ztratíte vědomí. Neměli by Vám podávat žádné jídlo nebo tekutiny, pokud jste v bezvědomí. Mohlo by Vás to zadusit.   
Buďte opatrní, neboť je zvýšené riziko hypoglykémie:
-
jestliže jíte nepravidelně, vynecháváte jídla nebo měníte Vaši dietu
-
jestliže zvyšujete svou fyzickou zátěž bez adekvátního zvýšení příjmu cukru

-
jestliže konzumujete alkohol, a obzvláště v kombinaci s vynechaným jídlem
-
jestliže užijete vysoké dávky přípravku Formaglyben
-
jestliže trpíte specifickým onemocněním navozeným hormony (funkční onemocnění štítné žlázy, hypofýzy nebo kůry nadledvin),

-
jestliže jsou Vaše ledvinné nebo jaterní funkce sníženy.
-
jestliže užijete určité léčivé přípravky a přípravek Formaglyben ve stejný čas (viz bod 2).

Pokud prožíváte stresovou situaci (např. nehodu, operaci, infekci s horečkou atd.), může Vás Váš lékař dočasně převést na léčbu inzulínem. 

Pokud máte nastoupit do nemocnice kvůli onemocnění nebo chirurgickému zákroku nebo Vám bude vpravena kontrastní látka pro radiologické vyšetření, může Vám Váš lékař nařídit neužívat přípravek Formaglyben po nějaký čas. 
Je nezbytné, aby Vaše ledviny pracovaly dobře, po dobu léčby přípravkem Formaglyben, proto Vám Váš lékař může provádět krevní testy za účelem zjištění funkce Vašich ledvin.

Také je velmi důležité pokračovat v dodržování dietního režimu, který Vám Váš lékař doporučil, spolu s pravidelným cvičením, po dobu užívání tohoto léčivého přípravku. 

Snížení hladiny hemoglobinu a rozpad červených krevních buněk (hemolytická anémie) se může vyskytnout u pacientů, kteří postrádají G6PD enzym.
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 užíváte Formaglyben, neměli byste užívat níže uvedené přípravky:

· přípravek používaný pro léčbu kvasinkových infekcí (mikonazol) i k lokálnímu použití (viz bod 2),
· přípravky používané pro radioterapii nebo ultrazvuk (jodové kontrastní látky ) (viz bod 2 ).

Účinek přípravku Formaglyben může být ovlivněn, pokud je některý z následujících přípravků užit:

· přípravek k léčbě revmatických nemocí (fenylbutazon),

· přípravky k léčbě vysokého krevního tlaku nebo srdečních poruch (betablokátory, ACE inhibitory),

· přípravky používané k odstranění vody z těla (diuretika),
· přípravek k léčbě mentálních poruch (chlorpromazin),

· přípravky bránící infekci (glukokortikoidy a tetrakosaktid),

· přípravek k léčbě astmatu (beta agonisté, jako je salbutamol),

· přípravek k léčbě obtíží s prsy, těžkého menstruačního krvácení a endometriózy, stavů, kdy tkáň vystýlající dělohu se nachází mino dělohu (danazol).
· přípravek používaný k léčbě určitých kvasinkových infekcí (flukonazol)

· přípravek k léčbě plicní hypertenze (bosentan)
Účinnost následujícího přípravku může být ovlivněna, pokud je užit ve stejný čas jako přípravek Formaglyben:
· desmopresin (přípravek k redukci nadměrného močení).
Užívání přípravku Formaglyben s jídlem a pitím
Užívejte Formaglyben tablety s jídlem obsahujícím dostatečné množství cukrů, aby se předešlo nástupu stavů z nízké hladiny krevního cukru (hypoglykémie).
Vyhněte se alkoholu, neboť může narušit kontrolu Vašeho diabetu nepředvídatelným způsobem a může dokonce vést ke komatu. Pokud je alkohol konzumován během léčby přípravkem Formaglyben, může se vyskytnout závažná reakce zahrnující zčervenání, dechové obtíže, pocit na zvracení a snížení krevního tlaku.
Těhotenství a kojení

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

Formaglyben není doporučen pro užití během těhotenství. Pokud plánujete těhotenství nebo jste těhotná a užíváte tento léčivý přípravek, informujte Vašeho lékaře. Nesmíte užívat Formaglyben, pokud kojíte. 
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Vaše schopnost koncentrace a reakce může být narušena, pokud je Váš krevní cukr příliž nízký (hypoglykémie). Mějte na paměti, že můžete ohrozit sebe i ostatní, pokud řídíte dopravní prostředky nebo obsluhujete stroje. Prosím zeptejte se svého lékaře, zda můžete řídit auto nebo obsluhovat stroje, pokud máte časté příhody hypoglykémie (nízká hladina krevního cukru). Neřiďte nebo neobsluhujte stroje, pokud je Vaše vidění rozostřené.   
Důležité informace o některých složkách přípravku Formaglyben
Formaglyben obsahuje laktózu. Pokud Vám Váš lékař sdělil, že máte intoleranci k některým cukrům, kontaktujte svého lékaře, než začnete užívat tento léčivý přípravek.
3.
JAK SE  PŘÍPRAVEK FORMAGLYBEN UŽÍVÁ
Vždy užívejte Formaglyben přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.Váš lékař stanoví začáteční dávku s ohledem na Vaši předchozí léčbu a hladinu cukru v krvi nebo moči. Pokud není hladina cukru adekvátně regulována, může Váš lékař dávkování postupně zvýšit, nejméně však po dvou týdnech. 

Obvyklá denní dávka se může různit od jedné tablety k maximu šesti tablet přípravku Formaglyben 500 mg/2,5 mg nebo tří tablet (ve výjimečných případech Vám Váš lékař může předepsat čtyři tablety) přípravku Formaglyben 500 mg/5 mg.

Úprava dávkování u starších pacientů
Dávejte si pozor, pokud jste starší osoba. Dávka přípravku Formaglyben bude opatrně zvýšena v závislosti na Vaší hladině cukru v krvi a funkci ledvin. Ujistěte se, že se se svým lékařem pravidelně radíte. 

Podávání léčivého přípravku
Užívejte tablety spolu s jídlem. Spolkněte každou tabletu celou, zapijte je sklenicí vody. Nerozlamujte je nebo nežvýkejte před spolknutím. 

Užívejte tablety 

· jednou denně, ráno (při snídani), pokud užíváte 1 tabletu denně
· dvakrát denně, ráno (během snídaně) a večer (během večeře), pokud užíváte 2 nebo 4 tablety denně
· třikrát denně, ráno (během snídaně), v poledne (během oběda) a večer (během večeře), pokud užíváte 3, 5 nebo 6 tablet denně.

Užívejte Formaglyben tablety s jídlem obsahujícím dostatečné množství cukrů, aby se předešlo nástupu stavů z nízké hladiny krevního cukru (hypoglykémie).

Přípravek Formaglyben mohou užívat pouze dospělí.
Jestliže jste užil(a)  více přípravku Formaglyben, než jste měl(a)
Pokud užijete více tablet než byste měl(a), může se vyskytnout hypoglykémie (nízká hladina cukru v krvi) nebo laktátová acidóza (příznaky hypoglykémie a laktátové acidózy viz bod 2). Pokud zaznamenáte příznaky hypoglykémie, měl(a) byste přijmout v nějaké podobě cukr (např. kostky cukru, sladký džus nebo oslazený čaj) a odpočívat. Pokud se budete cítit hůře, okamžitě kontaktujte svého lékaře nebo nejbližší nemocnici. 
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Formaglyben
Pokud zapomenete užít Vaši dávku, vezměte si další dávku jako obvykle.
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Formaglyben 

Pokud přerušíte nebo ukončíte léčbu, měli byste mít na paměti, že regulace Vašeho cukru v krvi se zhatí. Pokud je jakákoli změna nezbytná, je absolutně nezbytné nejprve kontaktovat Vašeho lékaře.
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Formaglyben nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

	Velmi časté:
	Postihuje více jak 1 uživatele z 10 

	Časté:
	Postihuje 1 až 10 uživatelů ze 100

	Méně časté:
	Postihuje 1 až 10 uživatelů z 1,000

	Vzácné:
	Postihuje 1 až 10 uživatelů z 10,000

	Velmi vzácné:
	Postihuje méně než 1 uživatele z 10,000

	Neznámá frekvence:
	Z dostupných údajů nelze určit


Velmi časté

· žaludeční problémy jako je pocit na zvracení, zvracení, průjem, bolest žaludku a ztráta chuti k jídlu

Tyto problémy se nejčastěji objevují na počátku léčby a v mnoha případech spontánně odezní.

Časté

· změněné vnímání chuti (kovová chuť)

Méně časté
· zhoršení jaterní nebo kožní porfyrie (patrné z pravidelných žaludečních poruch, ochrnutí, změny nálad nebo kožní vyrážky)
· zvýšené hodnoty urey a kreatininu v krvi (dva produkty svalového a proteinového metabolismu)

Vzácné
· kožní vyrážka (kopřivka, skvrny), svědění

· nízké množství krevních destiček, které zvyšuje riziko krvácení a podlitin

· nízké množství bílých krvinek, které způsobí snáze infekci
Velmi vzácné
· zarudnutí pokožky (erytém), kožní vyrážka  po vystavení slunci, alergické reakce pokožky a krevních cév (nepravidelná vyrážka se zarudnutím, puchýři a olupováním kůže)
· laktátová acidóza (vyznačující se rostoucími dechovými obtížemi, bolestí v žaludku a pocitem chladu, eventuálně vedoucí ke ztrátě vědomí) (viz bod 2),
· snížená hladina vitaminu B12 v krvi,
· těžké snížení počtu bílých krvinek (agranulocytóza), anémie způsobená masivním rozpadem červených krvinek (hemolytická anémie), snížené množství nebo nedostatek nových krvinek produkovaných kostní dření (aplazie kostní dřeně) a velmi vzácně redukce počtu krvinek (pancytopenie; což způsobuje, že pokožka vypadá bledá, dále způsobuje slabost nebo dýchací obtíže, může zvýšit možnost krvácení nebo podlitin nebo větší náchylnost k infekcím)

· nízká hladina sodíku v krvi , která může způsobit únavu a zmatenost, svalové záškuby, záchvaty nebo koma
· zvýšené hodnoty jaterních enzymů v krvi nebo zánět jater (hepatitida; což může způsobit únavu, ztrátu chuti k jídlu, snížení hmotnosti, s nebo bez zežloutnutí pokožky nebo očního bělma). V tomto případě by se mělo přestat s užíváním přípravku Formaglyben.
Kožní alergické reakce mohou vést k šoku (závažný pokles krevního tlaku doprovázený slabostí, nevolností a pocením).
Neznámá frekvence

· nízká hladina krevního cukru (viz bod 2)

· zrakové poruchy (zvláště v počátcích léčby z důvodů nízké hladiny krevního cukru)

Pokud je během léčby přípravek Formaglyben konzumován alkohol, mohou se vyskytnout těžké reakce zahrnující zčervenání pokožky, dechové obtíže, nevolnost a snížení krevního tlaku.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
5.
JAK  PŘÍPRAVEK FORMAGLYBEN UCHOVÁVAT 
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí

Přípravek Formaglyben nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce.Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C.

Uchovávejte v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před vlhkostí.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Formaglyben obsahuje

· Léčivými látkami jsou metformini hydrochloridum a glibenclamidum.

Formaglyben 500 mg/2,5 mg, potahované tablety: Jedna potahovaná tableta obsahuje 500 mg metformini hydrochloridum (odpovídá 390 mg menforminu) a 2,5 mg glibenclamidum.
Formaglyben 500 mg/5 mg, potahované tablety: Jedna potahovaná tableta obsahuje 500 mg metformini hydrochloridum (odpovídá 390 mg menforminu) a 5 mg glibenclamidum.

· Pomocnými látkami potahovaných tablet 500mg/2,5 mg jsou: mikrokrystalická celulóza, povidon K30, sodná sůl kroskaramelózy a magnesium-stearát v jádru tablety a monohydrát laktózy, hypromelóza, oxid titaničitý (E171), makrogol 4000, červený oxid železitý (E172), žlutý oxid železitý (E172) a černý oxid železitý (E172) v potahové vrstvě.
·  Pomocnými látkami potahovaných tablet 500mg/5 mg jsou: mikrokrystalická celulóza povidon K30, sodná sůl kroskaramelózy a magnesium-stearát v jádru tablety a monohydrát laktózy, hypromelóza, oxid titaničitý (E171), makrogol 4000, chinolinová žluť (E104), červený oxid železitý (E172) a žlutý oxid železitý (E172) v potahové vrstvě.
Jak přípravek Formaglyben vypadá a co obsahuje toto balení

500 mg/2,5 mg potahované tablety jsou světle oranžovo růžové, bikonvexní, potahované tablety podlouhlého tvaru.
500 mg/5 mg potahované tablety jsou hnědo žluté, bikonvexní, potahované tablety podlouhlého tvaru.

Formaglyben 500 mg/2,5 mg a 500 mg/5 mg potahované tablety jsou dostupné ve velikosti balení 30, 60, 90, 100 nebo 120 tablet v blistrech.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
Krka d.d., Novo město, Šmarješka cesta 6, 8501, Slovinsko
Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci:

KRKA ČR, s.r.o.

Sokolovská 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz
Tento léčivý přípravek je registrován ve členských státech EHP pod následujícími názvy:
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