PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

GLIMEGAMMA  1  MG

GLIMEGAMMA  2  MG

GLIMEGAMMA  3  MG

GLIMEGAMMA  4  MG

GLIMEGAMMA  6  MG

tablety

(Glimepiridum)

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.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků (viz bod 4) 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 Glimegamma a k čemu se používá

2) Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Glimegamma užívat

3) Jak se přípravek Glimegamma užívá

4) Možné nežádoucí účinky

5) Jak přípravek Glimegamma uchovávat

6) Další informace

1.) Co je Glimegamma a k čemu se používá

Glimegamma je lék, který snižuje hladinu cukru v krvi (antidiabetikum, které se užívá perorálně).

Glimegamma se používá u pacientů trpících cukrovkou II. typu (na inzulínu nezávislý typ diabetes mellitus) pokud dieta, pravidelná fyzická aktivita ani ztráta tělesné hmotnosti při léčbě cukrovky nejsou dostatečné. 

2.) Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Glimegamma užívat?

Neužívejte přípravek:
- pokud jste přecitlivělý(á) (alergická(á)) na glimepirid, na jiný derivát sulfonylmočoviny nebo na sulfonamidy, nebo na kteroukoliv pomocnou složku přípravku 

- pokud máte těžkou ledvinnou či jaterní nedostatečnost

- pokud trpíte diabetem mellitus (cukrovka) závislém na inzulínu (typ I)

- pokud máte diabetickou ketoacidózou, to znamená, že hladina kyselin ve Vašem těle je zvýšená 

- pokud trpíte ospalostí a ztrátou vědomí způsobeným velikým zvýšením hladiny cukru v krvi (diabetické kóma)

U pacientů se závažným poškozením ledvinných nebo jaterních funkcí je nutná změna léčby na inzulín.

Zvláštní opatrnosti při užívání přípravku je zapotřebí:

Během léčby glimepiridem je nutná pravidelná kontrola hladiny krevního cukru. Váš lékař bude rovněž provádět krevní testy pro kontrolu krevních tělísek a funkce jater.

Abyste dosáhli správných hodnot hladiny cukru v krvi, musíte dodržovat léčebný plán předepsaný Vaším lékařem. To znamená, že kromě pravidelného užívání tablet musíte dodržovat dietní režim, provádět fyzická cvičení, a pokud je třeba, snížit tělesnou hmotnost. Musíte také pravidelně kontrolovat hladinu cukru v krvi (případně v moči), jak Vám lékař předepsal.

U pacientů s nedostatkem enzymu glukoso-6 fosfát-dehydrogenázy se může objevit snížení hladiny hemoglobinu a poškození červených krvinek (hemolytická anémie).

V prvních týdnech léčby je riziko příliš nízké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie) zvýšené, proto je nezbytná pravidelná kontrola Vaším lékařem.

Hypoglykémie může vzniknout pokud:

- se stravujete nepravidelně nebo úplně vynecháte jídlo

- hladovíte

- trpíte podvýživou

- změníte Vaší dietu 

- zvýšíte intenzitu fyzické zátěže bez zvýšení příjmu sacharidů

- pijete alkohol, zvláště v kombinaci s vynecháním jídla

- současně užíváte jiné léky nebo přírodní přípravky

- užijete příliš vysokou dávku glimepiridu

- trpíte zvláštním hormonálním onemocněním (funkční poruchy štítné žlázy, adenohypofýzy nebo kůry nadledvin)
- funkce Vašich ledvin je snížená

- trpíte vážným snížením funkce jater

- porušíte pokyny Vašeho lékaře nebo této příbalové informace.

Prosím, informujte svého lékaře o těchto rizicích, aby mohl upravit Vaše dávkování glimepiridu nebo, v případě nutnosti, přehodnotit celý léčebný plán.

Příznaky nízké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie) zahrnují bolest hlavy, vlčí hlad, vyčerpanost, nevolnost, zvracení, malátnost, ospalost, poruchy spánku, neklid, agresivitu, poruchy koncentrace, bdělosti a reakční doby, depresi, zmatenost, poruchy řeči a vidění, neschopnost mluvit, třes, částečné ochrnutí nervu nebo svalu, smyslové poruchy, závratě, a bezmocnost. 

Může se také objevit pocení, lepkavá kůže, úzkost, zrychlený tep, zvýšení krevního tlaku, bušení srdce, náhlá ostrá bolest na hrudi, která může zasahovat do okolí (angina pectoris) a srdeční arytmie.

Pokud hladina cukru v krvi dále klesá, může nastat ztráta vědomí (delirium), cerebrální křeče, ztráta sebekontroly, povrchní dýchání a zpomalená činnost srdce, pacient může upadnout do bezvědomí. Tento klinický obraz závažného poklesu hladiny cukru v krvi může být podobný mozkové mrtvici.

Nežádoucí snížení hladiny cukru v krvi můžete většinou rychle zvládnout okamžitým podáním cukru, např. hroznového cukru, kostek cukru, sladkého džusu nebo cukrem oslazeného čaje.

Z toho důvodu neustále noste s sebou nějakou formu cukru (hroznový cukr, kostky cukru). Umělá sladidla nejsou účinná. Prosím, kontaktujte svého lékaře nebo nejbližší nemocnici, pokud cukr nepomáhá nebo se Vaše příznaky vracejí.

Příznaky snížené hladiny cukru v krvi mohou chybět nebo nemusí být příliš výrazné, mohou se také rozvíjet velmi pomalu. Nemusíte si být poklesu cukru v krvi okamžitě vědomi. To se může přihodit zejména pacientům starším, užívajícím některé jiné léky (např. léky ovlivňující centrální nervový systém a betablokátory) a rovněž pacientům s některými onemocněními endokrinního systému (např. některé poruchy štítné žlázy, adenohypofýzy nebo kůry nadledvin). Poškozené jaterní funkce mohou ovlivnit nápravnou regulaci.
Ve stresových situacích (např. úraz, akutní operace, infekce spojená s horečkou) může dojít k přechodné změně léčby na léčbu inzulínem.
Příznaky zvýšené hladiny cukru v krvi (hyperglykémie – může nastat pokud glimepirid ještě dostatečně nesnížil hladinu cukru, pokud jste nedodrželi léčebný plán předepsaný lékařem nebo ve zvláštních stresových situacích) může způsobit žízeň, časté močení, sucho v ústech a suchou svědící kůži, houbové nebo kožní infekce a sníženou výkonnost. V těchto případech musíte kontaktovat lékaře.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Účinnost a bezpečnost léčby může být ovlivněna současným užíváním dalších léčiv a naopak, tento lék může ovlivnit účinek jiných, současně užívaných léků.

Účinek glimepiridu na snížení hladiny cukru v krvi může být zesílen a příznaky hypoglykémie se mohou objevit při současném užívání s některým z následujících léčiv:

- jiná léčiva na cukrovku a inzulín

- antibakteriální léčiva (např. chloramfenikol, chinolony, tetracykliny, sulfonamidy, klaritromycin)

- léky potlačující bolest a antirevmatika (pyrazolonové deriváty, např. fenylbutazon, azapropazon, oxyfenbutazon)

- léky potlačující bolest (salicyláty)

- léky proti tuberkulóze (kyselina p-amino-salicylová)

- přípravky podporující růst svalstva (anabolika a mužské pohlavní hormony)

- léky snižující srážení krve (kumariny))

- léky na houbovou infekci (např. flukonazol, mikonazol)

- léky snižující krevní tlak a srdeční tep (ACE inhibitory, betablokátory, sympatolytika)

- léky zlepšující náladu/antidepresiva (fluoxetin, inhibitory MAO=monoaminooxidázy)

- léky snižující chuť k jídlu (fenfluramin)

- léky snižující hladinu tuku v krvi (fibráty)

- léky proti rakovině (cyklo – tro- a ifosfamidy)

- léky na alergii (tritoqualin)

- infuze nebo vysoké dávky léků zvyšujících průtok krve (pentoxyfylin)

- léky na dnu (např. probenecid, alopurinol, sulfinpyrazon)

Léčiva, která při současném užívání s glimepiridem mohou snižovat jeho účinek a zvyšovat hladinu krevního cukru příliš mnoho:

- ženské pohlavní hormony (estrogeny a progestageny)

- léky zvyšující vylučování moči (saluretika, thiazidová diuretika)

- hormony štítné žlázy

- léky tlumící zánět (glukokortikoidy)

- léky proti křečím nebo na schizofrenii (fenytoin, fenothiazinové deriváty)

- léky snižující krevní tlak (diazoxid)

- léky na tuberkulózu (rifampicin)

- léky na příliš nízkou hladinu cukru v krvi (glukagon)

- léky na spaní (barbituráty)

- léky na některá oční onemocnění (acetazolamid)

- léky zvyšující srdeční tep (adrenalin a sympatomimetika)

- léky snižující zvýšenou hladinu tuků v krvi (deriváty kyseliny nikotinové)

- projímadla užívaná dlouhodobě.

Alkohol může zesílit nebo oslabit účinek přípravku Glimegamma nepředvídatelným způsobem.

Léky na vředy v žaludku nebo ve střevě (antagonisté H2 receptorů) a léky snižující krevní tlak (betablokátory, klonidin a reserpin) mohou zesílit i oslabit účinek glimepiridu. 

Léky s účinkem na centrální nervový systém (betablokátory, klonidin, guanetidin, reserpin) mohou zamaskovat nebo úplně potlačit příznaky hypoglykémie.

Glimepirid může zesílit i oslabit účinek léků snižujících krevní srážení (kumarinové deriváty).

Informujte lékaře o všech dalších lécích, na lékařský předpis i bez něj,dříve než je začnete užívat.

Užívání léku Glimegamma s jídlem a pitím

Přípravek Glimegamma musí být užíván v jedné denní dávce krátce před nebo během snídaně nebo prvního jídla dne. Polykejte tablety celé s vodou (nejméně polovinou sklenice).

Těhotenství a kojení

Glimepirid nesmí být v těhotenství užíván. Pokud jste těhotná, můžete být těhotná nebo těhotenství plánujete, informujte svého lékaře.

Glimepirid může prostupovat do mateřského mléka a proto nesmí být při kojení užíván.

Zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka před užitím jakéhokoli léku.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů.

Pokud hladina cukru v krvi poklesne (hypoglykémie), zvýší se (hyperglykémie) nebo pokud se objeví problémy s viděním jako důsledek těchto stavů, může být Vaše schopnost koncentrace a reakce poškozena. Mějte na paměti, že můžete ohrozit sebe i ostatní (např. při řízení nebo ovládání strojů). Zeptejte se svého lékaře zda můžete řídit, pokud:

· máte časté stavy hypoglykémie

· máte nevýrazné nebo žádné příznaky hypoglykémie

Důležité informace o některých složkách přípravku Glimegamma

Přípravek obsahuje laktosu. Pokud trpíte problémem nesnášenlivosti některých cukrů, informujte o tom svého lékaře dříve, než začnete přípravek užívat.

Tablety obsahují barviva (červený oxid železitý E172, žlutý oxid železitý E172, hlinitý lak indigokarmínu E132 a oranžovou žluť E110), která mohou způsobit alergické reakce.

3.) Jak se přípravek Glimegamma užívá?

Dávku přípravku Vám určí lékař na základě Vaší hladiny cukru v krvi a moči.

Změna vnějších faktorů (např. snížení hmotnosti, změna životního stylu, stres) nebo zlepšení onemocnění může vyžadovat změnu dávkování glimepiridu.

Obvyklá zahajovací dávka pro dospělé je 1 mg glimepiridu denně. Pokud tato dávka není dostatečná, Váš lékař může dávkování zvýšit na základě kontroly glykémie, a to v intervalech 1 - 2 týdny mezi každým zvýšením dávky, na 2 mg, 3 mg nebo 4 mg glimepiridu denně.
Dávka, se kterou je dosaženo dobré kontroly hladiny cukru v krvi, se stává dávkou udržovací. 

Dávkováním přesahujícím 4 mg glimepiridu denně se dosahuje lepšího výsledku jen zřídka. Maximální denní doporučená dávka je 6 mg glimepiridu.

Může být zahájena i kombinovaná léčba glimepiridu s metforminem nebo glimepiridu s inzulínem. V těchto případech lékař určí správné dávkování glimepiridu, metforminu a inzulínu individuálně podle Vašich potřeb.

Glimepirid musíte polykat s nejméně polovinou sklenice vody. Obvykle je celá denní dávka užívána najednou krátce před snídaní nebo během snídaně. Pokud nesnídáte, musíte přípravek užívat podle rozvrhu předepsaným Vaším lékařem. Při užívání přípravku je důležité nevynechávat žádné jídlo během dne.

Děti a dospívající

O užívání glimepiridu pacienty do 8 let nejsou k dispozici žádné údaje. O požívání glimepiridu jako samotného léku pro léčbu cukrovky u dětí ve věku od 8 do 17 let jsou k dispozici omezená data.

U dětí jsou údaje o bezpečnosti a účinnosti nedostatečné, proto není pro tuto věkovou skupinu glimepirid doporučen.

Vždy lék užívejte přesně podle pokynů lékaře. Pokud si nejste něčím jisti, zeptejte se lékaře.

Pokud máte pocit, že lék je příliš silný nebo slabý, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.
Jestliže jste užil(a) více tablet přípravku Glimegamma než jste měl(a),

nebo pokud lék užijete dvakrát, existuje nebezpečí nízké hladiny cukru v krvi (příznaky hypoglykémie jsou uvedeny v bodě 2) a proto musíte okamžitě požít dostatečné množství cukru (např. hroznový cukr, kostky cukru, sladký džus, slazený čaj) a okamžitě informovat lékaře. To samé je třeba udělat, pokud někdo jiný, např. dítě, užije přípravek nechtěně. Pacientům v bezvědomí nesmí být jídlo ani pití podáváno. 

Jelikož stav nízké hladiny cukru v krvi může nějaký čas trvat, je velmi důležité pacienta pečlivě sledovat do doby, než nebezpečí pomine. Může být nezbytná hospitalizace v nemocnici, i jako preventivní opatření. Závažné stavy snížené hladiny cukru v krvi doprovázené ztrátou vědomí a závažným neurologickým selháním vyžadují okamžitou lékařskou pomoc a hospitalizaci. Je třeba zajistit dohled osoby, která je informovaná a schopná přivolat lékařskou pohotovost v případě nutnosti. 

Jestliže jste zapomněl(a) užít pravidelnou dávku přípravku Glimegamma, 

nezdvojujte následující dávku abyste opomenutí napravili. Jednoduše dávku vynechejte a užijte až další dávku v pravidelném čase. 

Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Glimegamma

Pokud přerušíte nebo ukončíte léčbu, účinek snižující hladinu krevního cukru vymizí a Vaše onemocnění se zhorší. Pokud potřebujete změnu v užívání přípravku, je absolutně nutné se nejdříve poradit s lékařem.

4.) Možné nežádoucí účinky

Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Glimegamma nežádoucí účinky, ačkoli se neprojeví u každého.

Většina nežádoucích účinků je závislá na velikosti dávky a při snížení dávkování nebo přerušení léčby vymizí.

Nežádoucí účinky se nejčastěji objevují na začátku léčby.

Jsou většinou mírné a přechodné.

Frekvence nežádoucích účinků:

Velmi časté:
vyskytují se nejméně u 1 pacienta z 10

Časté:

vyskytují se nejméně u 1 pacienta ze 100, ale u méně než 1 pacienta z 10

Méně časté:
vyskytují nejméně u 1 pacienta z 1 000, ale u méně než 1 pacienta ze 100

Vzácné:
vyskytují nejméně u 1 pacienta z 10 000, ale u méně než 1 pacienta z 1 000

Velmi vzácné:
vyskytují se u méně než 1 pacienta z 10 000

	
	Velmi časté
	Časté
	Méně časté
	Vzácné
	Velmi vzácné

	Poruchy krve a lymfatického systému
	
	
	
	Změny složení krve1) 
	

	Poruchy imunitního systému
	
	
	
	
	Mírné reakce z přecitlivělosti 2), alergický zánět cév,

zkřížená alergie se sulfonylmočovinou, sulfonamidy a příbuznými sloučeninami

	Poruchy metabolismu a výživy
	
	
	
	Nízká hladina cukru v krvi (Hypoglykémie) 3) 
	

	Oční poruchy
	
	
	Poruchy vidění 4)
	
	

	Gastrointestinální poruchy
	
	
	
	
	Nevolnost, zvracení, průjem, plynatost, pocit plného žaludku a bolest břicha 5)

	Poruchy jater a žlučových cest


	
	
	
	Zvýšená hladina jaterních enzymů 
	Abnormální jaterní funkce (např. problémy s odtokem žluči a žloutenka), zánět jater a jaterní selhání 

	Poruchy kůže a podkoží


	
	
	
	
	Alergické reakce kůže jako svědění, vyrážka a kopřivka, přecitlivělost na světlo 

	Abnormální klinické a laboratorní nálezy 
	
	
	
	
	Snížená koncentrace sodíku v krvi


1) Změny krve se obvykle po přerušení léčby upraví.

2) V izolovaných případech se mohou mírné reakce (např. kožní) vyvinout v život ohrožující stav s problémy s dýcháním, snížením krevního tlaku a dokonce se šokem. Proto, pokud se u Vás kožní reakce objeví, okamžitě informujte svého lékaře.

3) “Hypoglykemické reakce” jsou reakce způsobené nízkou hladinou cukru v krvi. Obvykle se objeví náhle. Mohou být nebezpečné a nejsou vždy lehce léčitelné. Informujte svého lékaře, pokud zaznamenáte příznaky hypoglykémie (viz bod 2 a 3).

4) Dočasné poruchy vidění jsou způsobeny změnami hladiny cukru v krvi a objevují se především na počátku léčby.

5) Trávicí problémy zřídka vyžadují ukončení léčby.

Pokud se u Vás některý z vyjmenovaných nežádoucích účinků objeví v závažné míře, nebo pokud zpozorujete jiný nežádoucí účinek, v této informaci neuvedený, informujte o tom svého lékaře nebo lékárníka.

5.) Jak přípravek Glimegamma uchovávat

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí! 

Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. 

Přípravek se nesmí používat po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na obalu. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Neužívejte přípravek s viditelnými změnami vzhledu.

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 Glimegamma obsahuje

Léčivou látkou je glimepirid.

Pomocné látky jsou:

Monohydrát laktosy, sodná sůl karboxymethylškrobu (typ A), mikrokrystalická celulosa, povidon K30, magnesium-stearát

Glimegamma 1 mg: červený oxid železitý (E172)

Glimegamma 2 mg: žlutý oxid železitý (E172), hlinitý lak indogokarmínu (E132)

Glimegamma 3 mg: žlutý oxid železitý (E172)

Glimegamma 4 mg: hlinitý lak indogokarmínu (E132)

Glimegamma 6 mg: oranžová žluť (E110)

Jak přípravek Glimegamma vypadá a co obsahuje toto balení

Glimegamma 1 mg jsou růžové podlouhlé tablety s půlící rýhou na obou stranách. Půlicí rýha má pouze usnadnit dělení tablety pro snazší polykání, nikoliv za účelem dělení dávky.
Glimegamma 2 mg jsou zelené podlouhlé tablety s půlící rýhou na obou stranách. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.
Glimegamma 3 mg jsou světle žluté podlouhlé tablety s půlící rýhou na obou stranách. Půlicí rýha má pouze usnadnit dělení tablety pro snazší polykání, nikoliv za účelem dělení dávky.
Glimegamma 4 mg jsou světle modré podlouhlé tablety s půlící rýhou na obou stranách. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.
Glimegamma 6 mg jsou světle oranžové podlouhlé tablety s půlící rýhou na obou stranách. Tabletu lze dělit na dvě stejné poloviny.
Velikost balení: 30, 60 a 120 tablet.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci

Wörwag Pharma GmbH & Co. KG

Calwer Str. 7

71034 Böblingen

Německo

Výrobci

Specifar S.A.

1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara

12351 Athény

Řecko

Nebo

Mauermann-Arzneimittel KG

Heinrich – Knote – Strasse 2

82343 Pöcking

Německo
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