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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.

· 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 Eglymad a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Eglymad užívat
3.
Jak se přípravek Eglymad užívá
4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak přípravek Eglymad uchovávat
6.
Další informace

1.
CO JE PŘÍPRAVEK EGLYMAD A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
Přípravek Eglymad snižuje hladinu cukru v krvi dvojím způsobem: zvyšuje tvorbu inzulinu v těle nebo zesiluje jeho účinek. Přípravek Eglymad se používá k léčbě diabetes mellitus II. typu (cukrovka, která začala v dospělosti) v těch případech, kdy dieta, program snižování hmotnosti a tělesné cvičení nestačí samy o sobě k dosažení žádoucího léčebného účinku. Přípravek Eglymad může být rovněž používán v kombinaci s inzulinem.
2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE PŘÍPRAVEK EGLYMAD UŽÍVAT
Neužívejte přípravek Eglymad, jestliže
· jste přecitlivělý(á) na léčivou látku nebo na kteroukoliv jinou složku přípravku;

· jste přecitlivělý(á) na jiné léky ze stejné skupiny (léky obsahující sulfonylmočovinu a její deriváty nebo sulfonamidy);

· trpíte cukrovkou I. typu (musíte nezbytně užívat inzulin), hyperglykemickými nebo hypoglykemickými komaty (stavy bezvědomí způsobené příliš vysokou nebo příliš nízkou hladinou cukru v krvi) a tzv. ketoacidózou (zvýšenou tvorbou určitých druhů kyselin v těle) nebo trpíte závažnou nedostatečností jater či ledvin;

· jste těhotná nebo kojíte.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Eglymad je zapotřebí
· Při léčbě Vám bude lékař pravidelně provádět vyšetření krve a moči na obsah cukru, neboť především v prvních týdnech léčby přípravkem je větší riziko náhlého přílišného poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykemie).
· Při poškození jater a ledvin a při dlouhodobém půstu mohou být účinky glimepiridu na snížení hladiny cukru v krvi příliš silné.
· Jestliže užíváte současně jiné léky nebo přírodní prostředky, informujte o tom ošetřujícího lékaře nebo lékárníka.

· U pacientů, kterým chybí enzym glukosa-6-fosfátdehydrogenáza, se může objevit snížení hladiny hemoglobinu a rozpad červených krvinek (hemolytická anémie).
Mezi příznaky hypoglykemie patří hlad, tělesná slabost, pocení, nervozita, třesavka, bledost, bolest hlavy, někdy se dokonce mohou objevit křeče a stavy bezvědomí. Tyto pocity a příznaky obvykle vymizí po příjmu cukru potravou. Pouze v takových případech hypoglykémie byste měl(a) požít cukr ve vhodné formě (glukóza - hroznový cukr, ovocné šťávy, čokoláda apod.). Požívání umělých sladidel nemá žádaný účinek. Pokud příjem cukru potravou nepomáhá nebo se příznaky hypoglykemie vrací, poraďte se s lékařem.
Příznaky hypoglykemie (velmi nízké hladiny cukru v krvi) se mohou vyskytnout v těchto případech:

· užíváte-li současně ještě jiné léky;

· užijete-li větší množství léku, než je předepsáno;

· nejíte-li v pravidelnou denní dobu;

· máte-li zvýšenou teplotu či horečku;

· trpíte-li stresem;
· cvičíte-li více nebo vynakládáte-li větší tělesnou námahu než obvykle;

· konzumujete-li alkohol.

Hypoglykémie se může také objevit v důsledku snížené funkce jater nebo ledvin nebo také snížené funkce žalz s vnitřní sekrecí (např. štítné žlázy, podvěsku mozkového, nadledvin).
Mezi příznaky hyperglykemie (nadměrně vysoká hladina cukru v krvi) patří stálý pocit žízně, časté nutkání k močení, suchost v ústech a suchá kůže. Pociťujete-li některý z těchto uvedených příznaků, vyhledejte lékaře.
V případě, že jste měl(a) nehodu či úraz, podrobil(a) jste se chirurgickému zákroku nebo máte‑li horečku, bude Vám pravděpodobně předepsán inzulin.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím, informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Účinky přípravku Eglymad mohou být zesíleny nebo zeslabeny, je-li lék užíván současně s jinými léky. 
Mezi léky, které zesilují účinek přípravku Eglymad patří:

· fenylbutazon, azapropazon a oxafenbutazon (léky s protizánětlivým účinkem a účinkem proti bolesti)
· insulin a perorální antidiabetika (léky užívané při cukrovce),
· metformin (léky užívané při cukrovce),
· salicyláty a kyselina paraaminosalicylová (léky snižující bolest a horečku), 
· anabolické steroidy (léky ovlivňující ukládání látek do zásoby) a mužské pohlavní hormony,
· chloramfenikol (lék proti zánětlivému bakteriálnímu onemocnění),
· kumarinová antikoagulancia (lék s protisrážlivým účinkem),
· fenfluramin 
· fibráty (lék snižující hladiny tuků v krvi),
· ACE inhibitory (lék na snížení krevního tlaku),
· fluoxetin (lék proti depresi),
· alopurinol (lék proti dně),
· sympatolytika (Lék ovlivňující nervovou činnost),
· cyklo-, tro- a izofosfamidy (lék proti zhoubným onemocněním),
· sulfinpyrazon (lék proti dně), 
-            některé dlouhodobě působící sulfonamidy (lék proti zánětlivému bakteriálnímu   onemocnění),
· tetracykliny (lék proti zánětlivému bakteriálnímu onemocnění),
· MAO inhibitory

· chinolonová antibiotika (lék proti zánětlivému bakteriálnímu onemocnění),
· probenecid

· mikonazol (lék proti plísňovému onemocnění),
· pentoxifylin (lék ovlivňující průtok krve v tkáních),
· tritoqualin

· flukonazol (lék proti plísňovému onemocnění).
Mezi léky, které zeslabují účinek přípravku Eglymad patří:
-
estrogeny a progestageny (hormony),

-
saluretika, thiazidová diuretika (močopudné léky),

-
léky stimulující činnost štítné žlázy, glukokortikoidy,

-
fenothiazinové deriváty, chlorpromazin (lék při duševních poruchách),

-
adrenalin a sympatomimetika (lék ovlivňující činnost vnitřních orgánů),

· kyselina nikotinová (vysoké dávky) a deriváty kyseliny nikotinové (lék ovlivňující průtok krve v tkáních),
-
laxativa -dlouhodobé podávání (projímadlo),

-
fenytoin, diazoxid  (lék proti padoucnici),
-
glukagon, barbituráty a rifampicin,
-
acetazolamid.

Současné požití alkoholu může zesílit nebo zeslabit účinky na snížení hladiny cukru v krvi přípravku Eglymad.
Užívání přípravku Eglymad s jídlem a pitím
Užívejte přípravek Eglymad v jedné dávce bezprostředně před nebo během snídaně nebo během prvního jídla dne. Tablety přípravku Eglymad polykejte celé a zapíjejte vodou (alespoň ½ sklenice).

Těhotenství a kojení

Poraďte se se svým lékařem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
Neužívejte přípravek Eglymad během těhotenství. Plánujete-li těhotenství nebo domníváte-li se, že jste těhotná, poraďte se se svým lékařem.

Neužívejte přípravek Eglymad, jestliže kojíte. Léčivá látka glimepirid přechází do mateřského mléka.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Příliš nízká nebo příliš vysoká hladina cukru v krvi může vést ke snížení schopnosti soustředění, koordinace pohybů a rychlého rozhodování (např. v důsledku poškození zraku, které bývá následkem změny hodnot glykemie – hladiny cukru v krvi). Snížená pozornost představuje značné riziko při takových činnostech jako řízení motorových vozidel nebo obsluha strojů. Tyto činnosti byste měl(a) vykonávat pouze po poradě s lékařem.

Důležité informace o některých složkách přípravku Eglymad
Jednou ze složek přípravku je laktóza. V případě, že byla u Vás zjištěna nesnášenlivost vůči cukrům, poraďte se nejprve s lékařem, než začnete přípravek užívat.

Barvivo tablet Eglymad 6 mg - oranžová žluť E 110 může způsobit reakci z přecitlivělosti.

3.
JAK SE PŘÍPRAVEK EGLYMAD UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek Eglymad přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se se svým lékařem. 
Obvyklá dávka přípravku je 1-4 mg glimepiridu denně. Dávkování Vám určí lékař na základě zjištěných hodnot hladiny cukru v krvi. Maximální denní dávka přípravku je 6 mg.

Při užívání přípravku Eglymad je velmi důležité nevynechávat denní jídla. Současně s přípravkem Eglymad Vám lékař může předepsat inzulin a to v dávce, která bude pro Vás vhodná.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Eglymad, než jste měl(a)
V případě náhodného požití většího množství tablet přípravku Eglymad, než které Vám doporučil Váš lékař, nebo při náhodném požití přípravku dítětem, okamžitě vyhledejte lékaře nebo se obraťte na nejbližší pohotovostní službu či nemocnici.

Příznaky předávkování se mohou vyskytnout až do 24 hodin po požití tablet Eglymad.

Mezi typické příznaky předávkování se řadí hypoglykemie (snížená hladina cukru v krvi), která se projevuje nevolností, zvracením, bolestmi břicha, neklidem, třesavkou, poruchami vidění, poruchami koordinace, malátností, spavostí, bezvědomím a křečemi.

Máte‑li podezření na předávkování, požijte okamžitě některý vhodný zdroj cukrů (cukr samotný, ovocná šťáva apod). Pacientovi v bezvědomí však nesmí být podávána žádná jídla nebo tekutiny.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Eglymad
V případě, že jste zapomněl(a) užít dávku přípravku Eglymad v předepsané době, nemějte obavy. Vezměte si dávku ihned, jakmile si vzpomenete. Jestliže se však blíží doba, kdy byste měl(a) užít další dávku podle předpisu, vynecháte zapomenutou dávku a užijete další dávku podle rozpisu.
Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Eglymad 

Chcete‑li užívání přípravku ukončit, poraďte se nejprve s lékařem. Při vysazení přípravku je nebezpečí, že hodnoty hladiny cukru v krvi opět vzrostou.

Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře.
4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Eglymad nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Pro Vaši informaci jsou zde uvedeny nežádoucí účinky seřazené do skupin podle závažnosti a četnosti výskytu.

Vzácné (u méně než 1 osoby z 1 000, ale u více než 1 osoby z 10 000):

změny krevního obrazu (po vysazení přípravku se obvykle krevní obraz vrátí k normálu) a nadměrné snížení hladiny cukru v krvi (hypoglykemie).
Velmi vzácné (u méně než 1 osoby z 10 000):

nevolnost, zvracení, průjem, pocit plnosti, bolesti břicha, poškození funkce jater (např. městnání žluče a žloutenka), hepatitida (infekční zánět jater), selhání činnosti jater, závažné reakce z přecitlivělosti (dušnost, snížený krevní tlak, anafylaktický šok), alergická vaskulitida (zánět cév), přecitlivělost na světlo (tzv. fotosensitivita), pokles koncentrace sodíku v krevním séru.
Mohou se též vyskytnout následující nežádoucí účinky:

zvýšené hodnoty jaterních testů, alergické kožní reakce (např. svědění, vyrážka a kopřivka) a rovněž zkřížené alergické reakce na deriváty sulfonylmočoviny a sulfonamidy.

Zejména na počátku léčby se mohou objevit přechodné poruchy vidění.

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.
5.
JAK PŘÍPRAVEK EGLYMAD UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.
Uchovávejte v původním obalu.

Blistr uchovávejte v krabičce.

Přípravek Eglymad nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce.
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 Eglymad obsahuje

· Léčivou látkou je glimepirid.
· Pomocnými látkami jsou: monohydrát laktosy, sodná sůl karboxymethylškrobu (typ A), mikrokrystalická celulosa, povidon 40, magnesium-stearát, červený oxid železitý E172 (Eglymad 1 mg), žlutý oxid železitý E172, hlinitý lak indigokarmínu E132 (Eglymad 2 mg), žlutý oxid železitý E172 (Eglymad 3 mg), hlinitý lak indigokarmínu E132 (Eglymad 4 mg), hlinitý lak oranžové žluti E110 (Eglymad 6 mg).
Jak přípravek Eglymad vypadá a co obsahuje toto balení

Eglymad 1 mg: tablety jsou růžové, podlouhlé, s půlící rýhou na obou stranách.
Eglymad 2 mg: tablety jsou zelené, podlouhlé, s půlící rýhou na obou stranách.

Eglymad 3 mg: tablety jsou světle žluté, podlouhlé, s půlící rýhou na obou stranách.
Eglymad 4 mg: tablety jsou světlemodré, podlouhlé, s půlící rýhou na obou stranách.
Eglymad 6 mg: tablety jsou světle oranžové, podlouhlé, s půlící rýhou na obou stranách.
Balení po 10, 20, 30, 50, 60, 90 a 120 tabletách (v každém blistru je 10 tablet).

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci
KRKA d.d. Novo mesto, Slovinsko

Výrobce
KRKA d.d. Novo mesto, Slovinsko

Specifar S.A, 1, 28 Octovriou Str., Ag. Varvara 12351, Athény, Řecko.

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

KRKA, zastoupení pro ČR

Sokolovská 79

186 00 Praha 8

Tel: 221 115 150

info@krka.cz

Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 30.7.2008
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