Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AMARYL 1, 1 mg, tabletki
AMARYL 2, 2 mg, tabletki
AMARYL 3, 3 mg, tabletki
AMARYL 4, 4 mg, tabletki
Glimepiridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Amaryl i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amary!|
Jak stosowac lek Amaryl

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Amaryl

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ok whkE

1. Co to jestlek Amaryl i w jakim celu si¢ go stosuje

Amaryl jest doustnym lekiem zmniejszajacym stgzenie glukozy (cukru) we krwi. Jest to lek nalezacy
do grupy lekéw zmniejszajacych stgzenie glukozy we krwi nazywanych pochodnymi
sulfonylomocznika. Dziatanie leku Amaryl polega na zwigkszeniu ilosci insuliny uwalnianej przez
trzustke. Insulina zmniejsza stezenie glukozy we krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Amaryl:
- Amaryl jest stosowany do leczenia cukrzycy typu 2, gdy za pomoca diety, ¢wiczen fizycznych
I zmniejszenia masy ciata nie mozna wyréwnac¢ stezenia glukozy we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amaryl

Kiedy nie stosowaé leku Amaryl:

- jesli pacjent ma uczulenie na glimepiryd lub inne leki z grupy pochodnych sulfonylomocznika
(leki stosowane w celu zmniejszenia stezenia glukozy we krwi, np. glibenklamid) lub
sulfonamidow (leki stosowane w przypadku zakazen bakteryjnych, np. sulfametoksazol) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma cukrzyce insulinozalezng (cukrzyca typu 1),

- jesli pacjent ma kwasice ketonowa (powiktanie cukrzycy powodujace zwigkszenie stezenia
kwasu w organizmie; mogg wowczas wystapi¢ nastepujace objawy: zmeczenie, nudnosci, czgste
oddawanie moczu i sztywnienie migsni),

- jesli pacjent ma $piaczke cukrzycowa,

- jesli pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby.



Nie nalezy stosowa¢ leku w przypadku wystepowania ktoregokolwiek z wyzej wymienionych stanow.
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci, przed zastosowaniem leku Amaryl nalezy skontaktowac si¢
Z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Amaryl nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku, jesli:

- u pacjenta wystapit uraz, operacja, zakazenie przebiegajace z goraczka Iub inna sytuacja
zwigzana ze stresem; nalezy poinformowac o tym lekarza, poniewaz niezbedna moze by¢
tymczasowa zmiana leczenia

- u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

W przypadku jakichkolwiek watpliwos$ci, przed zastosowaniem leku Amaryl nalezy skontaktowac sie
z lekarzem lub farmaceuty.

U pacjentow z niedoborem enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej, wystapi¢ moze
zmniejszenie stezenia hemoglobiny i rozpad czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Informacje o stosowaniu leku Amaryl u 0sé6b w wieku ponizej 18 lat sg ograniczone. Nie jest zalecane
stosowanie leku w tej grupie pacjentow.

Wazne informacje na temat hipoglikemii (male stezenie cukru we krwi)
Podczas stosowania leku Amaryl u pacjenta wystapi¢ moze hipoglikemia (male st¢zenie cukru we
krwi). Ponizej znajduja si¢ dodatkowe informacje na temat hipoglikemii, jej objawow i leczenia.

Nastgpu]gce czynniki moga zwiekszaé ryzyko wystapienia hipoglikemii:
nieche¢ (wystgpuje czesciej u pacjentow w podeszlym wieku) lub niezdolnos¢ do
wspotdziatania,

- niedozywienie, nieregularne positki lub pomijanie positkow,

- zmiana diety,

- zastosowanie wigkszej dawki leku Amaryl niz to konieczne (przedawkowanie),

- zaburzenia czynnosci nerek,

- ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby,

- pewne schorzenia wywotane zaburzeniami hormonalnymi (np. zaburzenia czynnosci tarczycy,
przysadki mézgowej, kory nadnerczy),

- spozywanie alkoholu, zwlaszcza z jednoczesnym pomijaniem positkow,

- jednoczesne przyjmowanie niektorych innych lekow (patrz Amaryl a inne leki),

- wykonanie wigkszego niz zwykle wysitku fizycznego, jesli positek byt niedostatecznie obfity

lub pozywienie zawierato mniejsza niz zwykle ilos¢ weglowodanow,

leczenie lekiem Amaryl w przypadku braku jakichkolwiek wskazan.

Do objawow hipoglikemii naleza:

- niepohamowany gldd, bol gtowy, nudnosci, wymioty, znuzenie, sennos¢, zaburzenia snu,
niepokdj ruchowy, agresja, zaburzenia koncentracji, czujnosci i czasu reakcji, depresja,
dezorientacja, zaburzenia mowy i widzenia, afazja (zaburzenia zdolno$ci méwienia), drzenie,
niedowtad, zaburzenia czucia, zawroty glowy, uczucie bezradnosci.

- moga wystapi¢ takze: pocenie si¢, wilgotna skora, niepokdj, przyspieszenie czynnosci serca,
zwigkszone cisnienie tetnicze krwi, kotatanie serca, nagly silny bol w klatce piersiowej, ktory
moze promieniowaé na sasiadujace czgsci ciata (dusznica bolesna lub nieregularna czynnosé
serca).

Jesli stezenie glukozy (cukru) we krwi nadal bedzie si¢ zmniejsza¢, moga wystapic: stan splatania
(delirium), drgawki, utrata samokontroli, ptytki oddech i zwolnienie akcji serca oraz moze dojs¢ do
utraty przytomnosci do stanu $pigczki wiacznie.

Zmniejszenie stgzenia cukru we krwi moze dawa¢ podobne objawy do udaru.



Leczenie hipoglikemii:

W wielu przypadkach objawy zmniejszonego stezenia glukozy we krwi cofaja si¢ bardzo szybko po
spozyciu niektorych rodzajow cukru, np. kostek cukru, stodkiego soku, postodzonej herbaty.
Nalezy zawsze mie¢ przy sobie cukier (np. kostki cukru).

Nalezy pamigtaé, ze sztuczne substancje stodzace nie sg skuteczne w leczeniu hipoglikemii (matego
stezenia cukru we krwi). Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala, jesli spozycie
cukru nie spowodowato ustapienia objawow hipoglikemii.

Badania laboratoryjne

Nalezy regularnie kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi lub moczu. Lekarz moze rowniez
przeprowadza¢ regulame badania krwi. Jest to konieczne do sprawdzenia czynnos$ci watroby i liczby
Krwinek.

Amaryl 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.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie dawki leku Amaryl, jesli pacjent stosuje inne leki, ktore moga
ostabiac¢ lub nasila¢ wplyw leku Amaryl na stezenie glukozy we krwi.

Ponizsze leki moga zwicksza¢ wpltyw leku Amaryl na st¢zenie glukozy we krwi, co moze prowadzi¢

do wystapienia hipoglikemii (mate stezenie cukru we krwi):

- inne leki w leczeniu cukrzycy (np. insulina lub metformina),

- leki stosowane w leczeniu bolu i stanow zapalnych (fenylbutazon, azopropazon,
oksyfenbutazon, leki o dzialaniu podobnym do kwasu acetylosalicylowego),

- leki stosowane w leczeniu zakazen drog moczowych (w tym niektore sulfonamidy
0 przedtuzonym dziataniu),

- leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych i grzybiczych (tetracykliny, chloramfenikol,
flukonazol, mikonazol, antybiotyki chinolonowe, klarytromycyna),

- leki przeciwwzakrzepowe (pochodne kumaryny, np. warfaryna),

- leki wspomagajace rozbudowe masy miesni (sterydy anaboliczne),

- leki stosowane w terapii uzupelniajacej meskie hormony piciowe,

- leki stosowane w leczeniu depresji (fluoksetyna, inhibitory MAO),

- leki zmniejszajace duze stezenie cholesterolu (fibraty),

- leki obnizajace wysokie cisnienie tetnicze krwi (inhibitory ACE),

- leki przeciwarytmiczne stosowane w zapobieganiu zaburzeniom rytmu serca (dyzopiramid),

- leki stosowane w leczeniu dny moczanowej (allopurinol, probenecyd, sulfinpirazon),

- leki stosowane w leczeniu raka (cyklofosfamidy, ifosfamidy, trofosfamidy),

- leki stosowane do zmniejszenia masy ciata (fenfluramina),

- leki stosowane w celu zwigkszenia krazenia, podawane dozylnie w duzej dawce
(pentoksyfilina),

- leki stosowane w leczeniu alergii nosa, np. kataru siennego (trytokwalina),

- leki nazywane sympatykolitykami stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego Krwi,
niewydolnosci serca lub objawach choroby prostaty,

- fenyramidol,

- guanetydyna.

Ponizsze leki mogg zmniejsza¢ wptyw leku Amaryl na stezenie glukozy we krwi, co moze prowadzi¢

do wystapienia hiperglikemii (duze stezenie cukru we krwi):

- leki zawierajace zenskie hormony ptciowe (estrogeny, progestageny),

- leki wspomagajace wytwarzanie moczu (diuretyki), saluretyki,

- leki stymulujace tarczyceg (np. lewotyroksyna),

- leki stosowane w leczeniu alergii i standw zapalnych (glikokortykosteroidy),

- leki stosowane w leczeniu cigezkich zaburzen psychicznych (chlorpromazyna i pochodne
fenotiazyny),

- leki stosowane w przyspieszonej akcji serca, w leczeniu astmy lub przekrwienia blony Sluzowe;j
nosa, kaszlu i przeziebieniu, do zmniejszania masy ciata lub stosowane w naglych przypadkach
zagrozenia zycia (adrenalina i sympatykomimetyki),



- leki stosowane w leczeniu duzego stezenia cholesterolu (kwas nikotynowy i jego pochodne),

- leki stosowane w leczeniu zapar¢ uzywane dtugotrwale ($rodki przeczyszczajace),

- leki stosowane w leczeniu napadow padaczki (fenytoina),

- leki stosowane w leczeniu nerwowosci i zaburzen snu (barbiturany),

- leki stosowane w leczeniu zwigkszonego cisnienia w oku (acetazolamid),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego krwi i obnizonego st¢zenia cukru we
krwi (diazoksyd),

- leki stosowane w leczeniu zakazen, gruzlicy (ryfampicyna),

- leki stosowane w leczeniu groznego dla zycia bardzo matego stezenia cukru we krwi
(glukagon).

Ponizsze leki moga zwickszaé lub zmniejsza¢ wptyw leku Amaryl na stezenie glukozy we krwi:

- leki stosowane w leczeniu wrzodéw zotadka (nazywane antagonistami receptora Hz),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego krwi lub niewydolnosci serca, np.
leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, klonidyna i rezerpina. Leki te moga réwniez
ostabia¢ objawy hipoglikemii, dlatego podczas ich stosowania nalezy zachowac ostrozno$¢.

Amaryl moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dziatanie nastgpujacych lekow:
- leki hamujace tworzenie si¢ zakrzepéw (pochodne kumaryny, np. warfaryna).

Kolesewelam ($rodek wiazacy kwasy zotciowe) wigze si¢ z lekiem Amaryl i zmniejsza jego
wchtanianie z uktadu pokarmowego. Nie zaobserwowano tej interakcji, gdy lek Amaryl podawano
co najmniej 4 godziny przed zastosowaniem kolesewelamu. Dlatego tez lek Amaryl nalezy podawac
€0 najmniej 4 godziny przed zastosowaniem kolesewelamu.

Amaryl z jedzeniem, piciem i alkoholem
Spozycie alkoholu moze nasili¢ lub ostabi¢ dziatanie leku Amaryl w sposob nieprzewidywalny.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢

Nie nalezy stosowac leku Amaryl w cigzy i w okresie karmienia piersig. Jesli pacjentka jest w cigzy
lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzié
si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Amaryl moze przenika¢ do mleka kobiecego.

Brak danych dotyczacych wpltywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zdolnos¢ do koncentracji lub szybkiej reakcji moze by¢ zaburzona z powodu zmniejszenia st¢zenia
glukozy we krwi (hipoglikemia), zwigkszenia stezenia glukozy we krwi (hiperglikemia). Nalezy mie¢
na uwadze to, ze mozna wtedy stwarza¢ zagrozenie dla siebie lub innych (np. podczas prowadzenia
pojazdu lub obstugiwania maszyn). Pacjenci powinni poradzi¢ si¢ lekarza czy moga prowadzi¢ pojazd
lub obstugiwa¢ maszyny, jesli:

- czesto wystepuje u nich hipoglikemia,

- objawy ostrzegawcze hipoglikemii sg ostabione lub nie wystepuja.

Amaryl zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Amaryl zawiera séd

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

3. Jak stosowa¢ lek Amaryl

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Stosowanie leku

Lek nalezy przyjmowac doustnie, tuz przed lub w trakcie pierwszego positku dnia (zazwyczaj
sniadanie) lub innego gtdwnego positku. Lek nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniem lekarza. Jesli
stosuje si¢ lek Amaryl, nalezy przestrzegaé zalecanej diety.

Tabletke nalezy polykac bez rozgryzania lub zucia, popijajac ptynem.

Zalecana dawka

Dawka leku Amaryl zalezy od stanu pacjenta oraz wynikow badan stezenia glukozy we krwi i moczu

I jest okreslana przez lekarza. Nie nalezy stosowac wigkszej liczby tabletek niz zalecana przez lekarza.

- Dawka poczatkowa to jedna tabletka leku Amaryl — 1 mg raz na dobg.

- Lekarz moze zwigkszy¢ dawke po 1-2 tygodniach terapii, jesli zachodzi taka potrzeba.

- Maksymalna zalecana dawka to 6 mg leku Amaryl na dobg.

- Lekarz moze zaleci¢ rOwnoczesne stosowanie glimepirydu z metforming lub glimepirydu
z insuling. W takim przypadku lekarz zaleci odpowiednie, indywidulanie okreslone dawki
glimepirydu z metforming lub insuling.

- W przypadku zmiany masy ciata, trybu zycia lub gdy pacjent jest pod wplywem stresu, nalezy
poinformowac o tym lekarza, by mogt on dostosowac dawke leku, jesli zajdzie taka potrzeba.

- Jesli w opinii pacjenta dziatanie leku jest za stabe lub zbyt mocne, nie nalezy zmienia¢ dawki
samodzielnie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Amaryl

Zastosowanie zbyt duzej liczby tabletek Amaryl lub przyjecie dodatkowej dawki jest niebezpieczene
dla pacjenta, poniewaz istnieje ryzyko hipoglikemii (objawy hipoglikemii patrz punkt 2. Ostrzezenia

i srodki ostroznosci). W takim przypadku nalezy natychmiast spozy¢ wystarczajacg ilos¢ cukru

(np. mate kostki cukru, stodki sok, postodzong herbate) i poinformowac jak najszybciej lekarza.
Leczenie hipoglikemii u dzieci, u ktorych doszto do przypadkowego przyjecia leku, ilos¢ podanego im
cukru musi by¢ kontrolowana, aby unikna¢ ryzyka hiperglikemii. Osobom nieprzytomnym nie wolno
podawac pozywienia i napojow.

W razie dlugotrwatlej hipoglikemii bardzo wazne jest, aby pacjent znajdowat si¢ pod kontrola lekarza
do czasu, az nie minie zagrozenie. Moze by¢ konieczne przyjecie pacjenta do szpitala w celu
zachowania ostroznosci. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie lub pozostate tabletki, by wiedziat
jaki lek zostal przyjety.

Cigzkie przypadki hipoglikemii z utratg przytomnosci i cigzkimi zaburzeniami neurologicznymi
wymagajg szybkiej pomocy lekarskiej, najczesciej w szpitalu. Nalezy upewni¢ sig, ze w poblizu

znajduje si¢ zawsze uprzedzona wczesniej osoba, ktora wezwie lekarza na wypadek zagrozenia.

Pominiecie zastosowania leku Amaryl
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Amaryl

Po przerwaniu stosowania leku osiagniete zmniejszenie stezenia glukozy we krwi nie bedzie
utrzymane i choroba moze si¢ nasili¢. Nalezy stosowa¢ Amaryl tak dtugo, jak zalecit lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy natychmiast zwrdci¢ sie do lekarza jesli wystapia nastepujace objawy:

Reakcje alergiczne (w tym zapalenie naczyn krwionosnych, czgsto z wysypka), ktore moga
rozwijac sie w ciezkie reakcje z dusznos$cig, zmniejszeniem cisnienia tetniczego krwi, a nawet
wstrzgsem.

Zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zazotcenie skory i oczu (z6ttaczka), zaburzenia
przepltywu zotci (cholestaza), zapalenie lub niewydolno$¢ watroby.

Alergia (nadwrazliwos¢) skory, objawiajaca si¢ $wiadem, wysypka, pokrzywka,
nadwrazliwos$cig na §wiatto. Pewne tagodne reakcje alergiczne mogg rozwijacé si¢ w ciezkie
reakcje z utrudnionym potykaniem i oddychaniem, obrzmieniem warg, gardta lub jezyka.
Ciezka hipoglikemia, utrata przytomnosci, napady drgawek lub $§pigczka.

U niektorych pacjentow podczas stosowania leku Amaryl wystapity nastepujgce dziatania
niepozadane:

Rzadko wystgpujace (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

Mniejsze niz prawidtowe stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia, patrz punkt 2. Informacje

wazne przed zastosowaniem leku Amaryl, podpunkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

Zmniejszenie liczby komorek krwi, takich jak:

e plytki krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub sincow (matoplytkowosc),

e biate krwinki, co zwicksza prawdopodobienstwo wystapienia zakazen (leukopenia,
granulocytopenia, agranulocytoza),

e czerwone krwinki, co moze powodowac blados¢ skory i ostabienie lub brak tchu
(erytropenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna),

e plytki krwi, biale i czerwone krwinki, co moze powodowa¢ wystapienie niedoboru tych
elementow krwi (pancytopenia).

Zaburzenia te zazwyczaj ustepuja po przerwaniu stosowania leku Amaryl.

Bardzo rzadko wystepujace (moga wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

Reakcje alergiczne (w tym zapalenie naczyn krwionosnych, czgsto z wysypka), ktore moga
rozwija¢ si¢ w ciezkie reakcje z duszno$cig, zmniejszeniem cisnienia tetniczego krwi, a nawet
wstrzasem.

Zaburzona czynno$¢ watroby, w tym zazoétcenie skory i oczu (zéltaczka), zaburzenia przeptywu
701ci (cholestaza), zapalenie lub niewydolno$¢ watroby.

Nudnosci, wymioty, biegunka, wzdgcia, uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej i bol brzucha.

Czestos¢ nieznana (czgstos$¢ nie moze zosta¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia smaku.

Lysienie.

Znaczne zmnigjszenia liczby ptytek krwi (ponizej 10000/mikrolitr) oraz przypadki plamicy
matoplytkowej.

Zaburzenia widzenia, szczegdlnie na poczatku leczenia. Jest to spowodowane zmianami
stezenia glukozy we krwi 1 objawy te powinny szybko ustapic.

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (w badaniach krwi).

Moga wystapi¢ reakcje alergiczne na leki z grupy pochodnych sulfonylomocznika, sulfonamidy,
lub leki pokrewne.

Alergia (nadwrazliwos¢) skory ze swiagdem, wysypka, pokrzywka. Pewne tagodne reakcje
alergiczne moga rozwijac si¢ w ci¢zkie reakcje z utrudnionym potykaniem i oddychaniem,
obrzmieniem warg, gardta lub jezyka.

Substancja czynna leku Amaryl - glimepiryd, podobnie jak wszystkie pochodne
sulfonylomocznika, moze powodowac zwigkszenie masy ciata i nadwrazliwos¢ na leki z grupy
pochodnych sulfonylomocznika, sulfonamidy lub leki pokrewne.

Zmniejszone ste¢zenie sodu we krwi (w badaniach krwi), alergiczne zapalenie naczyn
krwionos$nych, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo.



Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa.

Tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Amaryl
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po:
,»Lermin wazno$ci (EXP):”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Nie stosowac leku Amaryl jesli widoczne sg oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amaryl

- Substancjg czynng leku jest glimepiryd. Kazda tabletka zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 mg
glimepirydu w zaleznos$ci od dawki wskazanej na blistrze i pudetku.

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (typu A), magnezu
stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, powidon 25 000.

- Tabletki zawieraja rowniez barwniki:
o tabletki 1 mg zawieraja zelaza tlenek czerwony (E172),
e tabletki 2 mg zawierajg zelaza tlenek zotty (E172) i lak z indygotyng (E132),
e tabletki 3 mg zawierajg zelaza tlenek zotty (E172),
o tabletki 4 mg zawierajg lak z indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Amaryl i co zawiera opakowanie
Tabletki wszystkich mocy leku Amaryl sg podtuzne i rowkowane po obu stronach. Tabletki mozna
podzieli¢ na dwie rowne dawki wzdtuz linii podziahu.
Tabletki r6znig si¢ kolorem w zalezno$ci od dawki:
- 1 mgsa rézowe,
- 2 mg sg zielone,
- 3 mg sg jasnozolte,
- 4 mg sg jasnoniebieskie.

Opakowanie zawiera 30 lub 120 tabletek w blistrach, umieszczonych w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.


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

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

D-65926 Frankfurt nad Menem
Niemcy

Wytworca
Sanofi S.r.l., Strada Statale 17 Km 22, 67019 Scoppito (AQ), Wiochy
Sanofi Winthrop Industrie, 30-36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziemik 2022



