Příbalová informace: Informace pro uživatele
GLIMEPIRID  ARROW  1  MG

GLIMEPIRID  ARROW  2  MG

GLIMEPIRID  ARROW  3  MG

GLIMEPIRID  ARROW  4  MG 

(Glimepiridum)

tablety

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 Glimepirid Arrow a k čemu se používá

2) Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Glimepirid Arrow užívat

3) Jak se přípravek Glimepirid Arrow užívá

4) Možné nežádoucí účinky

5) Jak přípravek Glimepirid Arrow uchovávat
6) Další informace

1. Co je Glimepirid Arrow a k čemu se používá

Glimepirid Arrow je lék podávaný ústy, který snižuje hladinu cukru v krvi. Patří do skupiny léků, které snižují hladinu cukru v krvi a nazývají se deriváty sulfonylmočoviny. Glimepirid zvyšuje množství inzulínu uvolňovaného ze slinivky břišní. Inzulín snižuje hladinu cukru v krvi.

Glimepirid Arrow se používá při léčbě cukrovky II. typu, pokud dieta, pravidelná fyzická aktivita ani ztráta tělesné hmotnosti při léčbě cukrovky nejsou dostatečné. 

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Glimepirid Arrow užívat

Neužívejte přípravek Glimepirid Arrow:
- pokud jste přecitlivělý(á) na glimepirid, na jiný derivát sulfonylmočoviny (léky snižující hladinu cukru v krvi jako glibenklamid) nebo sulfonamidy (léky na bakteriální infekce jako sulfamethoxazol) 

- pokud jste přecitlivělý(á) na kteroukoliv pomocnou složku přípravku (viz bod 6. Další informace)
- pokud trpíte diabetem mellitem (cukrovka) závislém na inzulínu (typ I)
- pokud máte diabetickou ketoacidózou (komplikace cukrovky - projevuje se únavou, nevolností, častým močením  a svalovou ztuhlostí)

- pokud máte těžkou ledvinnou nedostatečnost
- pokud máte těžkou jaterní nedostatečnost

Nedávejte tento lék nikomu v diabetickém komatu.
Pokud se Vás některý z výše uvedených stavů týká, přípravek Glimepirid Arrow neužívejte. Pokud si nejste jistí, poraďte se před užitím přípravku se svým lékařem nebo s lékárníkem.
Zvláštní opatrnosti při užívání přípravku Glimepirid Arrow je zapotřebí:
Promluvte si se svým lékařem nebo lékárníkem před užitím tohoto přípravku pokud:

· se zotavujete z úrazu, operace, infekce doprovázené horečkou, nebo z jiné stresové situace. Informujte o tom lékaře, jelikož může být nutné Vaši léčbu dočasně přizpůsobit

· trpíte závažným onemocněním jater nebo ledvin.
Pokud si nejste jistí, zda se Vás některý z výše uvedených stavů týká, poraďte před užitím přípravku Glimepirid Arrow se svým lékařem nebo s lékárníkem.

U pacientů s nedostatkem enzymu glukoso-6-fosfát-dehydrogenázy léčených tímto přípravkem se může objevit snížená hladiny hemoglobinu a rozpad červených krvinek (hemolytická anémie).
Informace o léčbě přípravkem Glimepirid Arrow u pacientů do 18 let jsou omezené. Proto není léčba přípravkem u těchto pacientů doporučená.

Důležité informace o hypoglykémii (nízká hladina cukru v krvi)

Zvláštní opatrnosti při užívání přípravku Glimepirid Arrow je třeba, pokud máte příznaky hypoglykémie (nízká hladina cukru v krvi). Hypoglykémie může vzniknout pokud:

- trpíte podvýživou, vynecháte jídlo nebo se s jídlem opozdíte, změníte Vaší dietu nebo hladovíte

- pijete alkohol (zvláště pokud vynecháte jídlo)
- změníte intenzitu fyzické zátěže
- máte problémy s ledvinami nebo vážné problémy s játry 
- trpíte specifickou hormonální poruchou, např. problémy štítné žlázy

- zotavujete se po úrazu, operaci, horečce, jiném onemocnění nebo jiné formě  stresu

- užili jste více tablet přípravku Glimepirid Arrow než jste měli

- užíváte některé další léky (viz bod Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky)

Hypoglykémie se projevuje těmito příznaky:
	Bolest hlavy
Velký hlad
Nevolnost
Slabost nebo závratě

Bezmocnost
Ospalost, nepravidelný spánek nebo bezvědomí

Neklid

Agresivita

Snížení koncentrace, bdělosti a reakcí

Deprese

Zmatenost nebo jiné mentální poruchy 
	Poruchy řeči a vidění

Mělký dech a pomalý tep

Třes
Záchvaty třesu

Paralýza (ztráta citu)
Pocení, vlhká kůže

Úzkost
Zrychlený tep (tachykardie)
Zvýšený krevní tlak (hypertenze)
Silné nepravidelné bušení srdce (palpitace)
Bolest na hrudi

Poruchy smyslového vnímání 


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

Léčba hypoglykémie

Příznaky hypoglykémie mohou být rychle zvládnuty užitím cukru, např. kostek cukru, sladkého džusu, cukrem oslazeného čaje. Vždy musíte mít nějakou formu cukru s sebou (např. kostky cukru). Nezapomeňte, že umělá sladidla jsou neúčinná. 
Prosím, kontaktujte svého lékaře nebo nejbližší nemocnici, pokud cukr nepomáhá nebo se Vaše příznaky vracejí.

Laboratorní testy
Hladinu cukru v krvi nebo v moči je třeba pravidelně kontrolovat. Váš lékař Vám také bude krevními testy kontrolovat počet krvinek a funkci jater.
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech dalších lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Účinek přípravku Glimepirid Arrow na snížení hladiny cukru v krvi může být zesílen nebo zeslaben jinými současně užívanými léky a Váš lékař může dávkování přípravku Glimepirid Arrow upravit.

Následující léčiva mohou zvýšit účinek přípravku Glimepirid Arrow a hladina krevního cukru může klesnout příliš (vyvine se hypoglykémie):

- jiná léčiva na cukrovku (např. inzulín, metformin)
- léčiva potlačující bolest a zánět (např. fenylbutazon, azapropazon a léky podobné aspirinu)

- léky na dnu (např. alopurinol, sulfinpyrazon, probenecid)
- léky na bakteriální infekce (např. tetracyklin, sulfonamidy, chloramfenikol, chinolony)

- léky na houbovou infekci (např. flukonazol, mikonazol) nebo bakteriální infekci (např. tetracykliny, chloramfenikol, chinolony, klaritromycin)
- léky na močové infekce (dlouhodobě působící sulfonamidy)

- léky snižující srážení krve (např. warfarin)

- léky snižující hladinu cholesterolu (např. fibráty)
- ACE inhibitory snižující krevní tlak
- léky nazývané sympatolytika užívané při vysokém krevním tlaku, srdečním selhání nebo problémech s prostatou
- inhibitory MAO (monoaminooxidázy) nebo fluoxetin užívaný při depresi

- anabolické steroidy podporující tvorbu svalstva
- léky nahrazující mužské pohlavní hormony (např. testosteron)

- fenfluramin snižující chuť k jídlu

- tritoqualin, antihistaminikum užívané při alergiích postihujících nos jako je senná rýma
- ifosfamid, cyklofosfamid, trofosfamid užívané při léčbě rakoviny
- pentoxyfylin zvyšující průtok cévami
Následující léčiva mohou snížit účinek přípravku Glimepirid Arrow a hladina krevního cukru může zůstat příliš vysoká:

- léky užívané při epilepsii (např. fenytoin)
- hormonální substituční terapie (např. estrogeny, hormony štítné žlázy)
- léky užívané při psychických poruchách(např. chlorpromazin)

- rifampicin užívaný při infekcích a tuberkulóze

- diazoxid léčící vysoký krevní tlak nebo snižující hladinu cukru v krvi

- diuretika (např. bendroflumethiazid) zvyšující množství moči
- glukagon, léčící závažně nízké hladiny cukru v krvi

- acetazolamid užívaný při zákalu
- barbituráty užívané při nervozitě a na spaní

- projímadla užívaná dlouhodobě

- léky nazývané sympatomimetika a adrenalin užívané ke zvýšení srdečního tepu, na léčbu astmatu, rýmy, kašle a nachlazení, na snížení hmotnosti nebo na léčbu závažných alergických reakcí

- kortikosteroidy užívané při léčbě alergií a zánětu
- kyselina nikotinová snižující hladinu cholesterolu 

- levotyroxin stimulující štítnou žlázu

Následující léčiva mohou zvýšit  nebo snížit účinek přípravku Glimepirid Arrow:

· léčiva na žaludeční vředy (nazývané antagonisté H2)

· léčiva na vysoký krevní tlak nebo srdeční selhání jako jsou beta-blokátory, klonidin, guanetidin a reserpin. Mohou také skrýt příznaky hypoglykémie, proto je při užívání těchto léků zapotřebí zvýšené opatrnosti.

Glimepirid může zvýšit nebo snížit účinek léků zpomalujících krevní srážení (např. warfarin).
Užívání přípravku Glimepirid Arrow s jídlem a pitím

Polykejte tablety celé s tekutinou, před prvním jídlem nebo s prvním jídlem dne. 

Nepijte alkohol, jelikož může účinek přípravku Glimepirid Arrow nepředvídatelně ovlivnit.
Těhotenství 
Pokud jste těhotná, můžete být těhotná nebo kojíte, nesmíte tento přípravek užívat.

Kojení

Glimepirid je vylučován do mateřského mléka. Přípravek Glimepirid Arrow se nesmí užívat v těhotenství.
Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.
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 auta 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 Glimepirid Arrow

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

3. Jak se přípravek Glimepirid Arrow užívá

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

Glimepirid musí být užíván krátce před snídaní nebo během snídaně. Pokud nesnídáte, musíte přípravek Glimepirid Arrow užívat podle rozvrhu předepsaným Vaším lékařem. Při užívání přípravku Glimepirid Arrow je důležité nevynechávat žádné jídlo během dne.

Tablety polykejte celé a zapijte je vodou. Tablety nekousejte ani nedrťte.

Obvyklá úvodní dávka závisí na Vaší potřebě, stavu a výsledcích testů cukru v krvi a moči a určí ji Váš lékař. Obvyklá úvodní dávka je 1 mg glimepiridu jednou denně. Pokud tato dávka postačí na kontrolu hladiny cukru v krvi, dále se nezvyšuje. Pokud 1 mg nestačí na kontrolu krevního cukru, Váš lékař Vám může dávkování zvýšit na 2, 3 nebo 4 mg denně. Někdy se užívá i dávka vyšší než 4 mg glimepiridu denně. Maximální doporučená denní 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.

Musíte informovat Vašeho lékaře o změně Vaší hmotnosti, změně životního stylu a o stresové situaci (např. po úrazu), jelikož tato změna může vyžadovat změnu dávkování glimepiridu.

Pokud máte pocit, že účinek přípravku Glimepirid Arrow je příliš slabý nebo silný, nikdy neměňte dávkování sami, ale poraďte se s Vaším lékařem.

Přípravek Glimepirid Arrow není doporučen pro děti.

Jestliže jste užil(a) více tablet přípravku Glimepirid Arrow než jste měl(a):
Pokud užijete příliš mnoho tablet, existuje nebezpečí nízké hladiny cukru v krvi (příznaky hypoglykémie jsou uvedeny v bodě 2 Zvláštní opatrnosti při užívání přípravku Glimepirid Arrow je zapotřebí) a proto musíte okamžitě požít dostatečné množství cukru (např. kostky cukru, sladký džus, slazený čaj) a okamžitě informovat lékaře. Pokud nechtěně užije přípravek dítě, množství podaného cukru musí být pečlivě kontrolováno, aby nevznikla nebezpečná hyperglykémie. 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. Vezměte k lékaři obal nebo zbývající tablety přípravku, aby byl lékař informován o příčině potíží.

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 (např. člen rodiny nebo blízký přítel), která je informovaná o příznacích a je schopná přivolat lékařskou pohotovost v případě nutnosti. 

Jestliže jste zapomněl(a) užít pravidelnou dávku přípravku Glimepirid Arrow, 
nezneklidňujte se. Jednoduše dávku vynechejte a užijte až další dávku v pravidelném čase. 
Nezdvojujte dávku, abyste nahradili zapomenutou dávku.

Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Glimepirid Arrow 

Jestliže přerušíte nebo ukončíte léčbu, uvědomte si, že požadovaný účinek snižující hladinu krevního cukru nebude dosažen anebo že se onemocnění opět zhorší. Při nutnosti jakékoli změny je pro Vás mimořádně důležité,  abyste se nejdříve spojil(a) se svým lékařem
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 Glimepirid Arrow nežádoucí účinky, ačkoli se neprojeví u každého.

Okamžitě informujte svého lékaře, pokud se u Vás objeví následující příznaky:

· Alergické reakce (včetně zánětu cév, často s kožní vyrážkou), které se mohou vyvinout v závažné alergické reakce s dýchacími problémy, poklesem krevního tlaku a někdy se šokem.

· Abnormální funkce jater včetně zežloutnutí kůže a očí (žloutenka), problémy s odtokem žluči (cholestáza), zánět jater (hepatitida) nebo jaterní selhání.

· Alergická reakce (hypersensitivita) kůže jako je svědění, vyrážka, kopřivka a zvýšená citlivost na sluneční záření. Některé mírné alergické reakce se mohou stát závažnými.

· Závažná hypoglykémie projevující se jako ztráta vědomí, záchvat nebo kóma.

Byly hlášeny následující nežádoucí účinky:
Vzácné (vyskytují nejméně u 1 pacienta z 10 000, ale u méně než 1 pacienta z 1 000):

Nízká hladina cukru v krvi (hypoglykémie, viz bod 2 Zvláštní opatrnosti při užívání přípravku Glimepirid Arrow je zapotřebí).

Snížení počtu krvinek:

· krevních destiček (je zvýšeno riziko krvácení a tvorby pohmožděnin)

· bílých krevních buněk (je zvýšeno riziko infekcí)

· červených krevních buněk (způsobí zblednutí kůže, slabost a dýchavičnost)

Tyto problémy se většinou zlepší po přerušení léčby glimepiridem.

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

· Alergické reakce (včetně zánětu cév, často s kožní vyrážkou), které se mohou vyvinout v závažné alergické reakce s dýchacími problémy, poklesem krevního tlaku a někdy se šokem. Pokud se u Vás tyto příznaky objeví, okamžitě informujte lékaře.
· Abnormální funkce jater včetně zežloutnutí kůže a očí (žloutenka), problémy s odtokem žluči (cholestáza), zánět jater (hepatitida) nebo jaterní selhání. Pokud se u Vás tyto příznaky objeví, okamžitě informujte lékaře.
· Nevolnost nebo zvracení, průjem, pocit plného, nafouknutého břicha, bolest břicha.
· Pokles hladiny sodíku v krvi (prokážou krevní testy).

Další nežádoucí účinky zahrnují:
· Alergická reakce (hypersensitivita) kůže jako je svědění, vyrážka, kopřivka a zvýšená citlivost na sluneční záření. Některé mírné alergické reakce se mohou stát závažnými a mohou se objevit problémy s polykáním nebo dýcháním, otokem rtů, hrdla nebo jazyka. Pokud se u Vás tyto příznaky objeví, okamžitě informujte lékaře.
· Alergické reakce na sulfonylmočovinu, sulfonamidy nebo příbuzné léky.
· Problémy s viděním, které se mohou objevit na začátku léčby přípravkem Glimepirid Arrow. Bývají způsobeny změnou hladiny cukru v krvi  a brzy se upraví.
· Zvýšená hladina jaterních enzymů.

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 Glimepirid Arrow uchovávat
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí! 

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

Uchovávejte při teplotě do 25°C v původním obalu.
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 Glimepirid Arrow obsahuje

Léčivou látkou je glimepiridum:

Jedna tableta obsahuje 1, 2, 3 nebo 4 mg glimepiridum.
Pomocné látky jsou:

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

Jak přípravek Glimepirid Arrow vypadá a co obsahuje toto balení

Glimepirid Arrow 1 mg: bílá nebo téměř bílá kulatá tableta s vyraženou značkou „G1“ na jedné straně a „>“ na straně druhé

Glimepirid Arrow 2 mg: bílá nebo téměř bílá tableta podlouhlého tvaru s vyraženými značkami „G2“ nad a pod půlící rýhou na jedné straně a „>“ nad a pod půlící rýhou na straně druhé. Tabletu lze dělit na stejné poloviny.
Glimepirid Arrow 3 mg: bílá nebo téměř bílá tableta podlouhlého tvaru s vyraženými značkami „G3“ nad a pod půlící rýhou na jedné straně a „>“ nad a pod půlící rýhou na straně druhé. Tabletu lze dělit na stejné poloviny.
Glimepirid Arrow 4 mg: bílá nebo téměř bílá tableta podlouhlého tvaru s vyraženými značkami „G4“ nad a pod půlící rýhou na jedné straně a „>“ nad a pod půlící rýhou na straně druhé. Tabletu lze dělit na stejné poloviny.
Velikost balení: 20,30,50,60,90 a 120 tablet
Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci

Arrow Generics Limited

Unit 2, Eastman Way

Stevenage, Hertfordshire
Velká Británie

Výrobce

Arrow Pharm (Malta) Limited, 

62 Hal Far Industrial Estate

Birzebbugia BBG06

Malta

Arrow Generics Limited

Unit 2

Eastman Way

Stevenage

Hertfordshire
SG1 4SZ , Velká Británie
Selamine Ltd T/A Arrow Generics Limited (Ireland)
Unit 4/5 Willborough Cluster

Clonshaugh Industrial Estate

Clonshaugh

Dublin 17

Irsko
Juta Pharma GmbH

Gutenbergstraße 13

24941 Flensburg

Německo
Akmon Pharmaceutical Industries LLC

Industrijska cesta1J

1290 Grosuplje

Slovinsko

Medicopharma SA

ul. Źelazna 58

00-866 Warszawa

Polsko

Přípravek je registrován v zemích EEA pod následujícími názvy:

	Market
	MA Holder
	Product name*

	Belgium
	Arrow Generics Ltd
	Glimepiride Arrow Generics 1,2,3,4mg

	Czech Republic
	Arrow Generics Ltd
	Glimepirid Arrow 1, 2, 3, 4mg

	Denmark
	Arrow Generics Ltd
	Glimepirid “Arrow” 1, 2, 3, 4mg

	Germany
	Juta Pharma GmbH
	Glime-Q 1,2,3,4mg Tabletten

	Hungary
	Arrow Generics Ltd
	Glimepirid 1,2,3,4mg tabletta

	Ireland
	Arrow Generics Ltd
	Glimepiride 1,2,3,4mg Tablets

	Italy
	Arrow Generics Ltd
	Glimepiride 1,2,3,4mg compresse

	Malta
	Arrow Generics Ltd
	Glimepiride 1,2,3,4mg Tablets

	Netherlands
	Arrow Generics Ltd
	Glimepiride Arrow 1,2,3,4mg Tabletten

	Poland
	Arrow Generics Ltd
	Glimepiride 1,2,3,4mg tabletki

	Portugal

(RMS)
	Arrowblue Produtos Farmacêuticos S.A.
	Glimepirida Arrowblue 1,2,3,4mg Comprimidos

	Slovenia
	Arrow Generics Ltd
	Glimepirid Arrow 1,2,3,4mg Tablete

	Slovak Republic
	Arrow Generics Ltd
	Glimepirid Arrow 1,2,3,4mg

	United Kingdom
	Arrow Generics Ltd
	Glimepiride 1,2,3,4mg Tablets


Tato příbalová informace byla naposledy schválena dne 25.2.2009
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