Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Glibenese GITS, 5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Glibenese GITS, 10 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Glipizidum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Glibenese GITS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Glibenese GITS i w jakim celu si¢ go stosuje

Glibenese GITS jest stosowany w postaci doustnych tabletek o przedtuzonym uwalnianiu,
zawierajacych 5 mg lub 10 mg glipizydu. Glipizyd nalezy do grupy lekéw pochodnych
sulfonylomocznika, o dzialaniu zmniejszajacym stezenie glukozy we krwi.

Lek Glibenese GITS wskazany jest w leczeniu cukrzycy niezaleznej od insuliny (typ 2.), gdy
wlasciwego stezenia glukozy we krwi nie mozna uzyska¢ za pomocg diety.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glibenese GITS

Kiedy nie stosowa¢ leku Glibenese GITS

e  jesli pacjent ma uczulenie na glipizyd lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

u pacjentow z cukrzycg typu 1. (zalezng od insuliny),

u pacjentéw z ostrymi powiktaniami cukrzycy (kwasica ketonowa, $§pigczka cukrzycows),
u pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami watroby, nerek, trzustki,

u pacjentdw ze znacznymi zwezeniami w obrebie przewodu pokarmowego,

u pacjentow leczonych jednoczes$nie mikonazolem,

u kobiet w okresie cigzy i kobiet karmiacych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Glibenese GITS, nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuts.

e Podobnie jak wszystkie leki zawierajace pochodne sulfonylomocznika, lek moze powodowac
hipoglikemie, czyli nadmierne zmniejszenie stezenia glukozy we krwi.
Nalezy nauczy¢ si¢ rozpoznawaé wczesne objawy hipoglikemii, takie jak: bol glowy, zaburzenia
widzenia, ostabienie stuchu, uczucie mrowienia, uczucie gtodu, ostabienie mi¢$ni, drzenie rak,



niepokoj, pocenie si¢, uczucie kotatania serca, aby zglosi¢ si¢ do lekarza w odpowiednim czasie.
Cztonkowie rodzin pacjenta z cukrzycg powinni zwrdci¢ uwage na nastepujgce objawy mogace
$wiadczy¢ o wystapieniu hipoglikemii: ostabienie, zaburzenia koncentracji, zaburzenia mowy,
agresywnosc¢, przygnebienie, $mianie si¢ bez przyczyny, splatanie, drgawki, blados¢, utrata
przytomnos$ci. W niewydolnosci nerek lub watroby istnieje wigksze ryzyko wystgpienia cigzkiej
hipoglikemii ze $§pigczka, drgawkami lub innymi objawami neurologicznymi. Jest to stan
wymagajacy leczenia w szpitalu. Pacjenci wyniszczeni lub niedozywieni, oraz z niedoczynnoscig
kory nadnerczy lub przysadki moézgowej sg szczegolnie narazeni na wystgpienie hipoglikemii.
U o0s6b w podesztym wieku i u pacjentow leczonych lekami beta-adrenolitycznymi hipoglikemia
moze by¢ trudna do rozpoznania. Prawdopodobienstwo wystapienia hipoglikemii jest wigksze
w przypadku niedostatecznej ilosci kalorii w pozywieniu, po intensywnym lub dlugotrwatym
wysitku fizycznym, po spozyciu alkoholu oraz w razie stosowania wigcej niz jednego leku
zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi.

e Podczas leczenia lekiem Glibenese GITS stres, gorgczka, uraz, zakazenie lub zabieg chirurgiczny,
moga spowodowac utrat¢ kontroli nad glikemia.
W takich przypadkach lekarz zdecyduje, czy niezbedne jest odstawienie leku Glibenese GITS
i okresowe podanie insuliny. U wielu pacjentéw skutecznosé¢ kazdego doustnego leku
zmniejszajacego stezenie glukozy we krwi, w tym takze leku Glibenese GITS zmniejsza si¢
z uplywem czasu. Moze to by¢ zwigzane z nasileniem cukrzycy lub ze zmniejszajaca si¢
podatnoscig pacjenta na dziatanie leku.
Podczas leczenia nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych diety, dawkowania leku,
systematycznych ¢wiczen fizycznych i regularnie bada¢ stezenie glukozy we krwi.

e U pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego, ze wzglgdu na skrocony czas zalegania
tabletek, moze zmieni¢ si¢ skutecznos¢ leku. Ukazaty si¢ ponadto nieliczne doniesienia
0 objawach niedrozno$ci u pacjentdw ze zwezeniami przewodu pokarmowego, ktorzy
przyjmowali inny lek zawierajacy niewchlanialng otoczke, podobna do otoczki jaka zawiera
Glibenese GITS. Z tego wzgledu stosowanie leku Glibenese GITS u tych pacjentow jest
przeciwwskazane.

o U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej nalezy zachowac ostrozno$é¢
podczas stosowania leku Glibense GITS. Stosowanie leku Glibenese GITS u pacjentow
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej moze prowadzi¢ do wystapienia
niedokrwisto$ci hemolityczne;j.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Lek Glibenese GITS a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Substancje, ktore mogq zwigksza¢ dziatanie hipoglikemizujqce (czyli nadmierne zmniejszenie stezenia
glukozy we krwi) leku Glibenese GITS:

e Mikonazol
Zwigksza dziatanie hipoglikemizujgce, co moze powodowaé hipoglikemie lub $piaczke.
Jednoczesne stosowanie glipizydu i mikonazolu jest przeciwwskazane.
e Flukonazol
Sa doniesienia o przypadkach wystapienia hipoglikemii podczas jednoczesnego stosowania
glipizydu i flukonazolu, prawdopodobnie w wyniku wydtuzenia okresu péttrwania glipizydu.
e  Worykonazol
Chociaz nie byto to badane, worykonazol moze powodowaé zwigkszenie st¢zenia w osoczu
pochodnych sulfonylomocznika (np. tolbutamidu, glipizydu, gliburydu) i z tego powodu
wywotywa¢ hipoglikemig. Zaleca si¢ doktadne monitorowanie stezenia glukozy we krwi
podczas jednoczesnego podawania worykonazolu i leku Glibenese GITS.



o Niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. fenylobutazon)

Zwigkszajg dziatanie hipoglikemizujgce pochodnych sulfonylomocznika (wypieranie
pochodnych sulfonylomocznika z wigzan z biatkami osocza lub zmniejszenie ich wydalania).

e Salicylany (kwas acetylosalicylowy)

Kwas acetylosalicylowy podany w duzych dawkach zwigksza dziatanie hipoglikemizujace.

e Alkohol
Nasila dziatanie hipoglikemizujace i moze powodowac $pigczke.

o Leki beta-adrenolityczne
Maskuja niektore z objawow hipoglikemii, np. kotatanie serca i tachykardie. Wigkszo$¢
niekardioselektywnych lekow beta-adrenolitycznych zwigksza czestos¢ wystgpowania
hipoglikemii oraz nasilenie jej objawow.

o Inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyne (ACE)

Podczas jednoczesnego stosowania pochodnych sulfonylomocznika i inhibitorow ACE moze
wystapi¢ hipoglikemia, i moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki glipizydu.

e AntagoniSci receptora Hy
Stosowanie antagonistow receptora H, (np. cymetydyny) moze nasila¢ hipoglikemizujace
dziatanie pochodnych sulfonylomocznika, w tym glipizydu.

e Hipoglikemizujace dzialanie pochodnych sulfonylomocznika mogg nasila¢ inhibitory
monoaminooksydazy, chinolony i leki silnie wigzgce si¢ z biatkami osocza, takie jak
sulfonamidy, chloramfenikol, probenecyd i pochodne kumaryny. W razie stosowania
wymienionych lekéw lub po ich odstawieniu, pacjenci przyjmujacy lek Glibenese GITS
powinni zwroécié si¢ do lekarza, jezeli wystgpia u nich jakiekolwiek niepokojgce objawy
mogace $wiadczy¢ o hipoglikemii (lub utracie kontroli glikemii).

Substancje, ktore stosowane jednoczesnie z Glibenese GITS mogqg prowadzi¢ do wystgpienia
hiperglikemii (nadmiernego stezenia glukozy we krwi):

e Pochodne fenotiazyny (np. chlorpromazyna)

W duzych dawkach (> 100 mg chlorpromazyny na dobg) powoduja zwigkszenie stezenia
glukozy we krwi (w wyniku zmniejszenia wydzielania insuliny).

o Kortykosteroidy
Zwickszenie stezenia glukozy we krwi.

e Leki sympatykomimetyczne (np. rytodryna, salbutamol, terbutalina)

Moga powodowac zwiekszenie stezenia glukozy na skutek pobudzenia receptorow beta,-
adrenergicznych.

e Do lekéw, ktore moga wywotywaé hiperglikemig i prowadzi¢ do utraty kontroli glikemii
nalezg: niektore leki moczopedne, w tym tiazydowe, leki stosowane w leczeniu choréb
tarczycy, estrogeny, progestageny, doustne $rodki antykoncepcyjne, fenytoina, kwas
nikotynowy, antagonisci kanalu wapniowego i izoniazyd.

Po rozpoczeciu stosowania powyzszych lekow (lub po ich odstawieniu) pacjenci przyjmujacy glipizyd
powinni zwrdci¢ si¢ do lekarza, jezeli wystgpia u nich jakiekolwiek niepokojace objawy, mogace
swiadczy¢ o hipoglikemii lub utracie kontroli glikemii.

Kolesewelam
Lek Glibenese GITS nalezy podawac co najmniej 4 godziny przed podaniem kolesewelamu, aby
wchlanianie leku Glibensese GITS nie uleglo zmniejszeniu.

Ciaza i karmienie piersig

Ciaza
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



W badaniach reprodukcyjnych na szczurach wykazano, ze lek Glibenese GITS ma niewielki
toksyczny wpltyw na ptod. W badaniach na szczurach lub krolikach nie wykazano teratogennego
dziatania leku Glibenese GITS.

Zaleca si¢ stosowanie insuliny u kobiet ci¢zarnych z cukrzycg w celu utrzymania jak najbardziej
prawidtowego stezenia glukozy we krwi, poniewaz dane sugeruja, ze nieprawidlowe stgzenie glukozy
we krwi podczas cigzy zwigzane jest z wigkszg czgstoscig wystepowania wad wrodzonych.

Zgtaszano przypadki dlugotrwate;j, cigzkiej hipoglikemii (od 4 do 10 dni) u noworodkoéw, ktorych
matki w cigzy stosowaty pochodne sulfonylomocznika.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie wiadomo czy glipizyd przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Udowodniono, ze niektore
pochodne sulfonylomocznika przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersig. Ze wzglgdu na ryzyko
wystapienia hipoglikemii u dziecka, podczas stosowania leku Glibenese GITS nalezy przerwaé
karmienie piersig lub odstawi¢ lek, biorac pod uwage znaczenie leku dla matki. Jezeli stosowanie leku
Glibenese GITS zostanie przerwane, a sama dieta zastosowana w celu kontrolowania stgzenia glukozy
we krwi jest niewystarczajgca, w takim przypadku lekarz rozwazy potrzebg leczenia insuling.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie badano wplywu leku Glibenese GITS na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Pacjenci powinni by¢ §wiadomi ryzyka wystapienia objawow hipoglikemii i zachowa¢ ostroznosc¢
podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Glibenese GITS zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Glibenese GITS

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac odpowiednig iloscig ptynow. Tabletek nie nalezy
rozgryzac, dzieli¢ czy kruszy¢. W leku Glibenese GITS substancja czynna znajduje si¢ wewnatrz
nieulegajacej wchtanianiu otoczki, ktora umozliwia powolne uwalnianie leku. Po zakonczeniu procesu
uwalniania leku, pusta otoczka jest wydalana z organizmu (moze by¢ widoczna w stolcu).

Dawka poczatkowa:
Dawka poczatkowa leku Glibenese GITS wynosi 5 mg na dobe. Lek nalezy przyja¢ podczas $niadania.

Ustalanie wlasciwej dawki:
Lekarz moze zwigksza¢ dawke o 5 mg co kilka dni, na podstawie wyniku oznaczenia stezenia
glukozy. Pomigdzy kolejnymi zmianami w dawkowaniu powinno uplyna¢ co najmniej kilka dni.

Leczenie podtrzymujace:

Lek stosowany raz na dobe skutecznie zmniejsza stgzenie glukozy we krwi. Maksymalna zalecana
dawka dobowa wynosi 20 mg, poniewaz wtedy obserwuje si¢ najsilniejsze dziatanie leku.

Glipizyd podawany w postaci o natychmiastowym uwalnianiu w dawkach od 5 mg do 20 mg na dobe,
lekarz moze bezpiecznie zmieni¢ na lek Glibenese GITS stosujac go raz na dobe, w takiej samej
dawce lub mniejszej od poprzednio stosowane;.



Pacjenci leczeni insuling

Wielu pacjentom ze stabilng cukrzycg typu 2. przyjmujacym insuling, lekarz moze bezpiecznie

zmieni¢ leczenie, podajac zamiast insuliny lek Glibenese GITS, jak rowniez inne leki o dziataniu

zmniejszajacym stezenie glukozy we krwi z grupy pochodnych sulfonylomocznika.

W razie zamiany insuliny na lek Glibenese GITS lekarz powinien przestrzegaé ponizszych zasad.

- U pacjentow, u ktorych zapotrzebowanie na insuling wynosi 20 jednostek na dobe¢ lub mniej, mozna
odstawi¢ insuling i rozpocza¢ podawanie leku Glibenese GITS w zalecanej dawce 5 mg. Dawke
mozna zwigkszy¢ po uptywie kilku dni.

- U pacjentdw, u ktorych dobowe zapotrzebowanie na insuling jest wigksze niz 20 jednostek, nalezy
zmniejszy¢ dawke insuliny o 50% i rozpocza¢ podawanie leku Glibenese GITS w zalecanej dawce
5 mg. P6zZniejsze zmniejszenie dawki insuliny powinno by¢ uzaleznione od reakcji pacjenta
na leczenie. Dawke leku Glibenese GITS mozna zwigkszy¢ po kilku dniach.

W okresie zmniejszania dawek insuliny pacjent powinien przynajmniej trzy razy na dob¢ samodzielnie

badac stezenie glukozy. Pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym,

gdy wyniki tych badan sa nieprawidtowe. W niektorych przypadkach, zwtaszcza u pacjentow, ktorzy
otrzymujg insuling w dawce przekraczajgcej 40 jednostek na dobg, lekarz powinien rozwazy¢
umieszczenie pacjenta w szpitalu podczas zamiany sposobu leczenia.

Pacjenci leczeni uprzednio innymi doustnymi lekami zmniejszajgcymi stezenie glukozy we krwi

W czasie zamiany innej pochodnej sulfonylomocznika (zwlaszcza o wydluzonym okresie pottrwania,
np. chlorpropamid) na lek Glibenese GITS lekarz powinien uwaznie obserwowac pacjenta, co
najmniej przez dwa tygodnie, ze wzgledu na ryzyko wystapienia hipoglikemii (np. obserwacja
objawow klinicznych lub monitorowanie stezenia glukozy we krwi) i zachowac¢ ostroznos¢ podczas
zmiany w dawkowaniu.

Pacjenci leczeni jednoczesnie innymi doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi (zmniejszajgcymi stezenie
glukozy we krwi)

U pacjentoéw, u ktorych nie uzyskano zadowalajacej kontroli glikemii podczas stosowania tylko leku
Glibenese GITS, lub u ktérych jest on wtornie nieskuteczny, lekarz powinien dotaczy¢ do leczenia
inny doustny lek hipoglikemizujacy.

W przypadku jednoczesnego stosowania leku Glibenese GITS i kolesewelamu, lek Glibenese GITS
powinien by¢ podany co najmniej 4 godziny przed podaniem kolesewelamu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Glibenese GITS

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika, w tym glipizydu, moze spowodowac¢ hipoglikemig.
W przypadku wystapienia jakichkolwiek niepokojacych objawow nalezy zwroci¢ sie do lekarza.
Pacjent z objawami cigzkiej hipoglikemii przebiegajacej ze $pigczka, utratg przytomnosci lub innymi
zaburzeniami neurologicznymi powinien natychmiast by¢ umieszczony w szpitalu. Leczenie polega
na uzupetnieniu zawartosci glukozy we krwi w dostepny sposob, z dozylnym podaniem wiacznie

i obserwacjg pacjenta co najmniej przez 24 do 48 godzin.

Pominiecie zastosowania leku Glibenese GITS

Nalezy przyja¢ pominigta dawke jak najszybciej z wyjatkiem sytuacji, gdy zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki leku. Nie nalezy przyjmowaé¢ dwoch dawek leku jednoczesnie lub w krotkim odstepie
czasu. W razie watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przerwanie stosowania leku Glibenese GITS

O przerwaniu leczenia decyduje lekarz. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub
za stabe, nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Podobnie jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika mozliwe jest wystgpienie
nast¢pujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)

— hipoglikemiaf

— bole glowy*, drzenia*

— zaburzenia widzenia

— bdl brzucha, nudnosci, zaparcia, biegunka, wymioty

— $wiad

— zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
asparaginianowej§, zwickszona aktywno$¢ fosfatazy zasadowej we krwi§, zwigkszone st¢zenie
kreatyniny we krwi§)

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 100 osdb)
— splatanie*
— pokrzywka

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

— leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek), agranulocytoza (brak granulocytow),
matoptytkowos$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), niedokrwisto§¢ hemolityczna, niedokrwistos¢
aplastyczna i pancytopenia (zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi);

— hiponatremia

— niewyrazne widzenie*, zmniejszona ostro$¢ widzenia*

— uczucie dyskomfortu w nadbrzuszu

— 7zoltaczka cholestatycznaf, toksyczne zapalenie watroby

— skorne odczyny alergiczne, w tym wykwity na skorze i btonach §luzowych, oraz wysypka
grudkowo-plamista

— porfiria nieostra

— zle samopoczucie*

— zmiany w wynikach badan laboratoryjnych (zwigkszona aktywno$¢ dehydrogenazy mleczanowej
we krwi§, zwiekszone st¢zenie mocznika we krwi§)

* objawy sa zwykle przemijajace i nie jest konieczne przerwanie leczenia; moga by¢ jednak wyrazem
hipoglikemii.

I moze by¢ cigzka, dtugotrwata i moze powodowacé Spigczke.

T w razie wystgpienia zo6ltaczki cholestatycznej nalezy przerwac leczenie.

§ zwigzek ze stosowaniem leku Glibenese GITS nie jest pewny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac lek Glibenese GITS
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ przed wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Glibenese GITS

Tabletka 5 mg

- Substancja czynng leku jest glipizyd. Jedna tabletka zawiera 5 mg glipizydu.

- Pozostate sktadniki to: polietylenowy tlenek, sodu chlorek (patrz punkt 2 ,,Lek Glibenese GITS
zawiera s6d”), hypromeloza, zelaza tlenek czerwony, magnezu stearynian, celulozy octan, glikol
polietylenowy, otoczka zewnetrzna: Opadry White, czarny tusz (S-1-17823).

Tabletka 10 mg

- Substancja czynng leku jest glipizyd. Jedna tabletka zawiera 10 mg glipizydu.

- Pozostate sktadniki to: polietylenowy tlenek, sodu chlorek (patrz punkt 2 ,,Lek Glibenese GITS
zawiera s6d”), hypromeloza, zelaza tlenek czerwony, magnezu stearynian, celulozy octan, glikol
polietylenowy, otoczka zewngtrzna: Opadry White, czarny tusz (S-1-17823).

Jak wyglada lek Glibenese GITS i co zawiera opakowanie
Lek Glibenese GITS ma posta¢ tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Opakowania:
Tabletki 5 mg: opakowanie zawiera 30 tabletek o przedluzonym uwalnianiu.
Tabletki 10 mg: opakowanie zawiera 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia

Wytworca
Fareva Amboise, Zone Industrielle, 29 route des Industries, 37530 Poce-sur-Cisse, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z o.0.

tel. 22 335 61 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe i aktualne informacje o tym produkcie mozna uzyska¢ po zeskanowaniu kodu QR
umieszczonego na opakowaniu zewnetrznym przy uzyciu urzadzenia mobilnego. Te same informacje
sg rowniez dostepne pod adresem URL: https://pfi.sr/ulotka-glibenesegits i na stronie internetowe;j
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
http://www.urpl.gov.pl.



https://pfi.sr/ulotka-glibenesegits
http://www.urpl.gov.pl/

	Pacjenci leczeni jednocześnie innymi doustnymi lekami hipoglikemizującymi (zmniejszającymi stężenie glukozy we krwi)

