ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

GLITOPREL, 1 mg, tabletki
GLITOPREL, 2 mg, tabletki
GLITOPREL, 3 mg, tabletki
GLITOPREL, 4 mg, tabletki
(Glimepiridum)

Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym,
gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Glitoprel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glitoprel
Jak stosowac lek Glitoprel

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Glitoprel

Inne informacije

oL

1. CO TO JEST LEK GLITOPREL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Glitoprel zawiera substancje czynng glimepiryd. Jest on doustnym lekiem przeciwcukrzycowym
z grupy pochodnych sulfonylomocznika, ktory zmniejsza stezenie glukozy we krwi gtownie

w wyniku pobudzania wydzielania insuliny przez trzustke, a takze zwigksza wrazliwos¢ tkanek
na insuling i zmniejsza wychwyt insuliny przez watrobg.

Wskazaniem do stosowania leku Glitoprel jest cukrzyca typu 2 (insulinoniezalezna)

w przypadkach, w ktorych niefarmakologiczne metody leczenia, takie jak dieta, wysitek fizyczny
lub zmniejszenie masy ciata nie powoduja zmniejszenia poziomu glukozy we krwi.

Glitoprel moze by¢ réwniez stosowany w leczeniu skojarzonym z metforming lub z insuling.
Glimepiryd po podaniu doustnym catkowicie wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Dziatanie
leku Glitoprel utrzymuje sie przez 24 godziny od jego przyjecia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GLITOPREL

Kiedy nie stosowa¢é leku Glitoprel

e w przypadku znanej nadwrazliwosci na glimepiryd lub inne pochodne sulfonylomocznika lub
sulfonamidu albo jakikolwiek inny sktadnik preparatu,

o w kwasicy ketonowej w przebiegu cukrzycy, bez lub z towarzyszaca jej $pigczka (stan ten
wymaga leczenia insuling),

e w cukrzycy typu 1 (insulinozaleznej),

e w cigzkim zaburzeniu czynno$ci watroby lub nerek (konieczne leczenie insuling).

Kiedy zachowa¢é szczegolng ostroznosc stosujac lek Glitoprel



Wszelkie zmiany dawkowania leku Glitoprel lub innych, jednocze$nie przyjmowanych lekow,
powinny odbywac si¢ po konsultacji z lekarzem. Pacjenci leczeni glimepirydem nie powinni bez
porady lekarza rozpoczyna¢ przyjmowania innych lekow; w tym takze lekow sprzedawanych bez
recepty.

W trakcie stosowania leku Glitoprel (zwtaszcza na poczatku leczenia), podobnie jak w przypadku
innych doustnych lekow przeciwcukrzycowych z grupy pochodnych sulfonylomocznika, nie
mozna wykluczy¢ niebezpieczenstwa wystapienia hipoglikemii. Prawdopodobienstwo
wystapienia hipoglikemii w trakcie leczenia glimepirydem zwigksza si¢ w razie nieprzestrzegania
zalecen dotyczacych dawkowania okreslonych przez lekarza, nieregularnym spozywaniu
positkow, matej aktywnosci fizycznej, spozywaniu alkoholu, zaburzeniu czynnos$ci nerek lub
Watroby, W niektorych chorobach tarczycy, przysadki mézgowej i nadnerczy, jednoczesnym
przyjmowaniu lekéw wchodzacych w interakcje z glimepirydem (patrz: Stosowanie leku
Glitoprel z innymi lekami).

Okresowe stosowanie insuliny moze by¢ rowniez wskazane w sytuacjach stresowych (np.
urazow, zabiegow chirurgicznych, choréb zakaznych z goraczka).

Do mozliwych objawow hipoglikemii naleza: bdle glowy, uczucie wielkiego glodu (“wilczy
apetyt”), nudno$ci, wymioty, znuzenie, sennos¢, zaburzenia snu, niepokdj ruchowy, agresywnosc,
zaburzenia koncentracji, czujnosci i czasu reakcji, depresja, dezorientacja, zaburzenia mowy i
widzenia, drzenia, niedowlad, zaburzenia czucia, zawroty glowy, bezradno$¢, utrata
samokontroli, delirium, drgawki pochodzenia mézgowego, utrata przytomnosci do stanu $piaczki
wlacznie, ptytki oddech i zwolnienie akcji serca. Po ustgpieniu hipoglikemii objawy te cofaja sig.

Stosowanie leku Glitoprel z innymi lekami

Podobnie jak w przypadku innych doustnych lekéw przeciwcukrzycowych jednoczesne
stosowanie glimepirydu z innymi lekami moze prowadzi¢ do nasilenia dzialania zmniejszajacego
stezenie glukozy we krwi 1 zwigkszac ryzyko wystgpienia hipoglikemii. Niebezpieczenstwo
wystapienia hipoglikemii wynikajacej z interakcji glimepirydu z innymi lekami dotyczy
zwlaszcza lekéw B-adrenolitycznych (np. acebutololu, atenololu, metoprololu, propranololu),
przeciwzapalnych i przeciwbdlowych oraz insuliny i metforminy.

Ostabienie lub nasilenie dziatania przeciwcukrzycowego glimepirydu moze wystapi¢ podczas
jego jednoczesnego stosowania z niektérymi lekami hormonalnymi, moczopednymi i
przeczyszczajacymi.

Podane powyzej przyktady nie wyczerpuja wszystkich mozliwych interakcji glimepirydu

z innymi lekami i dlatego pacjenci rozpoczynajacy stosowanie leku Glitoprel powinni zawsze
informowac lekarza o wszystkich stosowanych lekach, a w trakcie trwania terapii glimepirydem,
powinni kazdorazowo informowac lekarza zlecajacego ten lek o lekach zapisywanych badz
odstawianych na polecenie innych lekarzy.

Ciaza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Glitoprel w okresie cigzy.
Nie zaleca sie stosowania leku Glitoprel w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Objawy hipo- lub hiperglikemii, ktére moga wystgpowaé w przebiegu cukrzycy i podczas
leczenia doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi z grupy pochodnych sulfonylomocznika
(w tym takze lekiem Glitoprel), zwtaszcza w razie ich nieregularnego stosowania, moga
uposledzac¢ szybkosc¢ reakcji i zdolno$¢ koncentracji, wptywajac przez to niekorzystnie na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



Ogdlne srodki ostroznosci dotyczgce pacjentow leczonych lekami przeciwcukrzycowymi
Prawidlowe leczenie cukrzycy wymaga okresowego, regularnego oznaczania stgzenia glukozy we
krwi i wykonywania innych badan laboratoryjnych w celu okreslenia skutecznosci i
bezpieczenstwa prowadzonej terapii.

Cukrzyce leczy si¢ kompleksowo, co powoduje konieczno$¢ oprocz podawania lekow, takze
przestrzegania zalecen dietetycznych, uprawiania ¢wiczen fizycznych i utrzymywania
prawidtowej masy ciata.

Ze wzgledu na niebezpieczenstwo wystapienia hipoglikemii, pacjenci chorzy na cukrzyce
powinni zawsze mie¢ przy sobie cukier w tatwo przyswajalnej postaci i tatwy do odnalezienia
dokument (identyfikator) informujacy inne osoby o chorobie.

Lek Glitoprel zawiera laktoze jednowodna.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol ( 23 mg) sodu w tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu.”

3. JAK STOSOWAC LEK GLITOPREL

Indywidualne dawkowanie leku Glitoprel dla kazdego pacjenta ustala lekarz na podstawie
wynikow przeprowadzanych badan laboratoryjnych, umozliwiajacych ocen¢ nasilenia cukrzycy
i stopnia jej kontroli.

Poczatkowo podaje si¢ 1 mg leku Glitoprel raz na dobe. W przypadku braku zadowalajace;j
skutecznosci dawke t¢ nalezy stopniowo zwieksza¢ w odstepach 1-2 tygodniowych, do 2, 3 lub
4 mg na dobg. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 6 mg glimepirydu; dawke taka
stosuje sie zazwyczaj w przypadku leczenia skojarzonego z insuling.

Leczenie lekiem Glitoprel jest zazwyczaj leczeniem dtugotrwatym.

Poprawa wyrdéwnania cukrzycy zwigzana jest zwykle ze zwigkszeniem wrazliwo$ci na insuling,
w zwigzku z czym w trakcie leczenia moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawkowania
preparatu.

Wszelkie zmiany dawkowania leku Glitoprel powinny odbywac¢ si¢ po konsultacji z lekarzem.

e Stosowanie z insuling

U pacjentoéw, u ktdrych nie obserwowano wystarczajacej skutecznosci przeciwcukrzycowej po
stosowaniu maksymalnej dobowej dawki leku Glitoprel mozna rozpoczac¢ jednoczesne leczenie
insuling. Stosujac ustalong dawke glimepirydu leczenie nalezy rozpocza¢ od matych dawek
insuliny stopniowo je zwigkszajac do uzyskania optymalnej kontroli cukrzycy. Leczenie
skojarzone z insuling nalezy rozpoczyna¢ tylko pod kontrolg lekarza.

e Stosowanie z metforming

U pacjentow, u ktorych po zastosowaniu maksymalnej dawki dobowej metforminy nie uzyskano
zadowalajacej skutecznosci mozna réwnoczesnie zastosowaé lek Glitoprel. Podczas leczenia
podtrzymujacego okreslong dawka metforminy, leczenie glimepirydem rozpoczyna si¢ od matych
dawek, ktore zwigksza si¢ w zaleznosci od pozadanej kontroli stezenia glukozy. Leczenie
skojarzone nalezy rozpoczyna¢ pod $cisla kontrolg lekarza.



Sposéb podawania
Lek Glitoprel przyjmuje si¢ bezposrednio przed lub w trakcie $niadania lub innego gtéwnego
positku. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac ptynem (ok. p6t szklanki).

Pominigcie zastosowania leku Glitoprel

W przypadku nie przyjecia leku o wyznaczonej porze, nie nalezy podwaja¢ kolejnej dawki
preparatu, tylko przyja¢ go w normalnej dawce, o nastepnej porze wynikajacej z zaleconego
sposobu dawkowania.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Glitoprel

Przyjecie zbyt duzej dawki leku Glitoprel moze wywota¢ hipoglikemig, utrzymujaca si¢ przez
12 do 72 godzin; jej objawy moga by¢ jednak zauwazalne dopiero po 24 godzinach od zazycia
preparatu.

W przypadku przedawkowania glimepirydu nalezy wezwac¢ lekarza. Po znacznym
przedawkowaniu mozna wykona¢ ptukanie zotadka i podac¢ wegiel aktywowany. Pacjentowi
przytomnemu, wykazujacemu objawy hipoglikemii, nalezy poda¢ doustnie weglowodany
(cukier).

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Glitoprel moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Lek Glitoprel jest na og6t dobrze tolerowany i prawidtowo dawkowany rzadko wywoluje
dziatania niepozadane. Niekiedy, zwlaszcza na poczatku leczenia, moze wystapi¢ hipoglikemia
oraz zwiazane z nig okresowe zaburzenia widzenia, zawroty glowy, oslabienie, bole gtowy (patrz:
Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznosc¢ stosujgc lek Glitoprel). Podczas stosowania glimepirydu
opisywano takze rzadkie przypadki: nudnos$ci, wymiotow, biegunki, bolu brzucha. Moga takze
wystgpi¢ reakcje skorne i uogélnione reakcje alergiczne, zmiany w obrazie krwi. Podobnie jak po
innych pochodnych sulfonylomocznika, réwniez podczas stosowania glimepirydu moze w bardzo
rzadkich przypadkach wystapi¢ zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych i zaburzenie
czynnosci watroby (np. z cholestaza i zottaczka).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie-
wymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02 -222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49-21-301

Faks.: + 48 22 49-21-309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat




bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GLITOPREL

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Glitoprel po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Glitoprel
Substancjg czynna leku Glitoprel jest glimepiryd. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 1 mg,
2 mg, 3 mg lub 4 mg glimepirydu.

Glitoprel tabletki 1 mg, 2 mg i 4 mg:
Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon, magnezu stearynian.

Glitoprel tabletki 3 mg:

Inne sktadniki leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon, magnezu stearynian, zétcien chinolinowa
(E 104).

Jak wyglada lek Glitoprel i co zawiera opakowanie:
Lek Glitoprel ma postac tabletek, jest dostepny w opakowaniu zawierajagcym 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Polfarmex Spotka Akcyjna

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Polfarmex Spétka Akcyjna

UL Jézefow 9

99-300 Kutno

Data zatwierdzenia ulotki:



