Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

GLIPIZIDE BP
5 mg, tabletki
Glipizidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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.
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1. Co to jest lek Glipizide BP i w jakim celu si¢ go stosuje

Glipizide BP zawiera glipizyd, ktory jest lekiem z grupy pochodnych sulfonylomocznika o dziataniu
zmniejszajacym stezenie glukozy we krwi.

Wskazania do stosowania
Glipizide BP stosuje si¢ w cukrzycy typu 2. (insulinoniezaleznej) w przypadkach, gdy wtasciwego
stezenia glukozy we Krwi nie mozna uzyskac za pomocg odpowiedniej diety i wysitku fizycznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glipizide BP

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Glipizide BP

- jesli pacjent ma uczulenie na glipizyd, inne pochodne sulfonylomocznika i sulfonamidy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- U pacjentow z cukrzyca insulinozalezng typu 1., cukrzycowa kwasicg ketonows, $pigczka cukrzycowsa,
- u pacjentow z cigzkimi infekcjami przebiegajacymi z goraczka,

- U pacjentow z ciezkg niewydolnoscia nerek lub watroby, zaburzeniami czynnosci tarczycy, chorobg
watroby i nerek,

- u pacjentow po cigzkim urazie lub zabiegu operacyjnym,

- w leczeniu cukrzycy u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat,

- u kobiet w okresie cigzy i kobiet karmiacych piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Glipizide BP nalezy omoéwic to z lekarzem.

Wszystkie pochodne sulfonylomocznika, w tym glipizyd, moga wywota¢ hipoglikemig, czyli nadmierne
zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi. Hipoglikemia moze wystapi¢ wskutek opdzniania



przyjmowania positkow, dostarczania niewystarczajacej ilo§ci pozywienia oraz nieprzestrzegania
zalecen dietetycznych.

Do utrzymania wlasciwego stezenia glukozy we krwi konieczne jest systematyczne spozywanie
weglowodanow, 0 odpowiednich porach. Niewydolnos$¢ nerek lub watroby moze powodowaé
zwigkszenie stgzenia glipizydu we krwi. W stanach tych zwickszone stezenie leku we krwi moze
prowadzi¢ do ci¢zkiej hipoglikemii ze Spiaczka, drgawkami lub objawami neurologicznymi. Jest to stan
wymagajacy leczenia pacjenta w szpitalu. Prawdopodobienstwo wystapienia hipoglikemii jest wigksze
w przypadku stosowania niskokalorycznej diety, po cigzkim i dlugotrwatym wysitku, po spozyciu
alkoholu oraz gdy stosuje si¢ wigcej niz jeden lek zmniejszajacy stezenie glukozy we krwi. Najbardziej
narazeni na wystapienie hipoglikemii sa pacjenci w podesztym wieku, pacjenci niedozywieni, pacjenci
z niewydolnos$cia nadnerczy i przysadki mozgowe;j.

Hipoglikemia moze by¢ trudna do rozpoznania u pacjentow w podesztym wieku i u pacjentow
stosujacych leki beta-adrenolityczne lub inne leki sympatykolityczne.

W przypadku utraty kontroli nad glikemia, lekarz zdecyduje czy konieczne jest odstawienie leku
Glipizide BP i okresowe podanie insuliny. Utrata kontroli nad glikemig moze wystapi¢, gdy pacjent
poddany jest dziataniu takich czynnikéw, jak: goraczka, uraz, zakazenie lub zabieg chirurgiczny. U
wielu pacjentdw zmniejsza si¢ z czasem skuteczno$¢ kazdego doustnego leku zmniejszajacego stgzenie
glukozy, w tym rowniez leku Glipizide BP.

Podczas leczenia nalezy $cisle przestrzega¢ zalecen dotyczacych diety, dawkowania i sposobu
podawania leku Glipizide BP oraz regularnie kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi. Nalezy nauczy¢
si¢ rozpoznawac wczesne objawy hipoglikemii, m.in. takie jak: bol glowy, pobudliwos¢, zaburzenia
snu, drzenie, pocenie si¢, aby zdazy¢ zglosi¢ si¢ do lekarza w odpowiednim czasie. Zwykle
natychmiastowe spozycie weglowodanow (cukru) pozwala przywroci¢ wlasciwe stezenie glukozy we
krwi. Cztonkowie rodzin pacjentéw powinni by¢ poinformowani o tym, Ze pacjent jest zagrozony
hipoglikemig, o sposobach postepowania w przypadku pojawienia si¢ objawow hipoglikemii oraz o
stanach sprzyjajacych ich wystgpowaniu.

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

Dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci glipizydu u dzieci.
Nie zaleca si¢ stosowania glipizydu u dzieci.

Glipizide BP a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Dziatanie zmniejszajace stezenie glukozy we krwi glipizydu moga nasilaé¢ nastepujace leki:

leki przeciwgrzybicze (mikonazol, flukonazol, worykonazol), niesteroidowe leki przeciwzapalne,
inhibitory monoaminooksydazy, inhibitory konwertazy angiotensyny (np. kaptopryl, enalapryl), leki
beta-adrenolityczne, antagonisci receptora Ho, salicylany (kwas acetylosalicylowy), leki silnie wigzgce
sie z bialkami: sulfonamidy, chloramfenikol, probenecyd i pochodne kumaryny (warfaryna).

Dziatanie zmniejszajace stezenie glukozy we krwi glipizydu moga ostabia¢ nastepujace leki:

pochodne fenotiazyny (np. chlorpromazyna) w duzych dawkach, kortykosteroidy, leki
sympatykomimetyczne (np. rytodryna, salbutamol, terbutalina), tiazydy i inne leki moczopedne, leki
stosowane w chorobach tarczycy, estrogeny, progestageny, doustne $rodki antykoncepcyjne, fenytoina,
kwas nikotynowy, antagonisci kanatu wapnia i izoniazyd.

W razie jednoczesnego stosowania glipizydu z tymi lekami nalezy kontrolowac¢ stgzenie glukozy we
krwi.



Glipizide BP z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek powinien by¢ przyjmowany 30 minut przed positkiem.

U pacjentéw leczonych glipizydem moze wystapi¢ reakcja disulfiramowa po spozyciu alkoholu
(nietolerancja alkoholu).

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

U kobiet w okresie cigzy lekiem z wyboru jest insulina. Lek Glipizide BP moze by¢ stosowany jedynie
w sytuacji, gdy korzysci z jego stosowania przewyzszaja ryzyko dla ptodu.

Lek Glipizide BP jest przeciwwskazany u kobiet karmiacych piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu glipizydu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Ze wzgledu na ryzyko hipoglikemii nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Dotyczy to szczeg6lnie sytuacji, gdy wyrownanie prawidtowego st¢zenia
glukozy we krwi nie zostato osiagniete, na przyktad podczas zmiany lekéw przeciwcukrzycowych lub
w przypadku nieregularnego zazywania leku.

Stosowanie leku Glipizide BP u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Niewydolnos¢ nerek lub watroby moze powodowaé zwigkszenie stezenia leku we krwi. Zaleca si¢, aby
chorzy z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby w okresie ustalania dawkowania pozostawali pod
$cista kontrola lekarza, ktora jest niezbedna do oceny wynikéw badan laboratoryjnych i objawow
klinicznych.

Stosowanie leku Glipizide BP u pacjentéw w podeszlym wieku

Glipizyd nalezy stosowac ostroznie u 0s6b w podesztym wieku, szczegdlnie po intensywnym wysitku
fizycznym, w czasie nieregularnego spozywania pokarméw oraz w niewydolnosci nerek i (lub)
watroby.

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

3. Jak stosowa¢ lek Glipizide BP

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.

Zalecana dawka

Kroétkotrwate podawanie leku moze by¢ wystarczajace u pacjentdow, ktorzy przejsciowo utracili kontrole
glikemii za pomoca prawidtowo prowadzonej diety.

W celu okreslenia minimalnej skutecznej dawki glipizydu, jak rowniez wykrycia opornosci na lek, lekarz
zaleci systematyczne kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi na czczo.

Dawka poczgtkowa

Lekarz zwykle zaleca rozpoczynanie leczenia od dawki 5 mg glipizydu (1 tabletka) na dobe, podawane;j
30 minut przed $niadaniem lub positkiem spozywanym w ciagu dnia. U pacjentéow z tagodng cukrzyca,
0s0b w podesztym wieku lub pacjentéw szczegodlnie zagrozonych hipoglikemia, zaleca si¢
rozpoczynanie leczenia od dawki 2,5 mg (1/2 tabletki), ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
hipoglikemii.



Dostosowanie dawkowania
Zazwyczaj dawke zwigksza si¢ 0 2,5 mg do 5 mg glipizydu, w zaleznosci od stezenia glukozy we krwi.
Pomigdzy kolejnymi zmianami w dawkowaniu powinno uptynaé minimum kilka dni.

Leczenie podtrzymujgce

U niektorych pacjentow wyréwnanie glikemii wystgpuje po podaniu leku raz na dobe. Na ogoét
prawidtowe stezenie glukozy we krwi wystepuje po dawkach od 2,5 mg do 20 mg glipizydu na dobe.
Maksymalna dawka podawana jednorazowo w ciagu doby wynosi 15 mg. Jezeli dawka dobowa jest
wigksza niz 15 mg, nalezy ja przyjmowa¢ w dawkach podzielonych przed positkami (zwykle 2 razy na
dobe).

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg.

Pacjenci w podeszlym wieku i szczegdlnie zagrozeni zmniejszaniem stgzenia glukozy we krwi

W celu unikniecia hipoglikemii u pacjentow w podesztym wieku, ostabionych, niedozywionych, ktorzy
nieregularnie przyjmuja positki oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby i (lub) nerek,
dawka poczatkowa i podtrzymujgca powinny by¢ zmniejszone.

Pacjenci leczeni insuling

W niektorych przypadkach glipizyd zmniejsza dobowe zapotrzebowanie na insuline. Podobnie jak w
przypadku innych lekéw przeciwcukrzycowych, pochodnych sulfonylomocznika, wielu pacjentéw z
cukrzycg insulinoniezalezng (typu 2.) otrzymujacych insuling moze bezpiecznie przyjmowac glipizyd.

Lekarz przechodzac z leczenia insuling na terapi¢ lekiem Glipizide BP powinien przestrzega¢ opisanych
ponizej ogblnych zasad.

Przy zapotrzebowaniu na insuling do 20 j.m. na dobe, lekarz moze odstawi¢ insuling i rozpoczaé
leczenie zalecong dawka glipizydu. Dawke nalezy modyfikowa¢ co kilka lub kilkanascie dni.

Przy zapotrzebowaniu na insuling powyzej 20 j.m. na dobe, lekarz powinien zmniejszy¢ dawke insuliny
o potowe i rozpoczaé podawanie glipizydu w zaleconej dawce. Dalsze zmniejszanie dawkowania
insuliny zalezy od indywidualnej reakcji pacjenta na leczenie. Dawke nalezy modyfikowac co kilka lub
kilkanascie dni.

W okresie odstawiania lub redukcji dawki insuliny nalezy przynajmniej 3 razy na dobg samodzielnie
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi. Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jezeli wyniki
tych badan sa nieprawidtowe. Przy przyjmowaniu ponad 40 j.m. insuliny na dobe wskazana jest
hospitalizacja w okresie zmiany leczenia.

Pacjenci leczeni uprzednio innymi doustnymi lekami zmniejszajgcymi stezenie glukozy we krwi
Dawkowanie jest uzaleznione od stanu klinicznego pacjenta i dotychczasowego leczenia. Lekarz
zwykle zaleca rozpoczecie leczenia od matych dawek glipizydu (5 mg na dobg), nastepnie stopniowe
zwigkszanie, az do uzyskania prawidtowego stezenia glukozy we krwi. Pacjenci powinni pozostawaé
pod Scista kontrolg lekarza.

W razie zmiany z innych pochodnych sulfonylomocznika na glipizyd nie jest konieczny okres
przejsciowy. W przypadku zamiany innej pochodnej sulfonylomocznika (zwtaszcza o wydtuzonym
okresie pottrwania, np. chlorpropamid) na glipizyd, lekarz powinien uwaznie obserwowac¢ pacjenta
przez okres do 2 tygodni.

Pacjenci leczeni jednoczesnie innymi lekami zmniejszajgcymi stezenie glukozy we krwi

U czesci pacjentow, u ktorych nie uzyskano prawidlowego stezenia glukozy we krwi po podaniu leku
Glipizide BP, badz leczenie po pewnym czasie okazalo si¢ nieskuteczne, lekarz w celu poprawy
kontroli glikemii moze dotaczy¢ inny lek zmniejszajacy stezenie glukozy we krwi.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.



Sposéb podawania

Podanie doustne.

Lek powinien by¢ przyjmowany 30 minut przed positkiem w celu uzyskania maksymalnej redukcji
hiperglikemii wystepujacej po positku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Glipizide BP

W razie przyjgcia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.
Przedawkowanie leku moze spowodowac wystapienie hipoglikemii, niekiedy o znacznym nasileniu.
Pacjent z objawami ciezkiej hipoglikemii (m.in. $pigczka, drgawki, zaburzenia neurologiczne) powinien
by¢ natychmiast umieszczony w szpitalu. Leczenie polega na uzupetnieniu glukozy we krwi w dostgpny
sposob, z dozylnym podaniem wiacznie i obserwacji pacjenta co najmniej przez 48 godzin.

Pominiecie zastosowania leku Glipizide BP
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane w wigkszosci zwigzane sg z wielkoscig dawki leku Glipizide BP, majg charakter
przemijajacy oraz ustepuja po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu leku.

Moze wystapi¢ hipoglikemia (nadmierne zmniejszenie stg¢zenia glukozy we krwi) z takimi objawami
jak: ostabienie, sennos$¢, zaburzenia orientacji, nadmierne pocenie si¢, dreszcze, gtod, pobudzenie,
nerwowos¢, zawroty glowy i zaburzenia widzenia, zaburzenia koncentracji, uczucie zimna, a w
cigzkich przypadkach utrata przytomnosci i $pigczka hipoglikemiczna.

Podobnie jak w przypadku stosowania innych pochodnych sulfonylomocznika moga wystapi¢
ciezkie reakcje nadwrazliwosci, w niektorych przypadkach konczace si¢ zgonem. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi $wiszczacy oddech, trudnosci w
oddychaniu, obrzek powiek, twarzy lub warg, wysypka lub $§wiad (w szczegodlnosci calego ciala).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastepujaco:
- bardzo czgsto (wystgpuja u wiecej niz 1 osoby na 10),

- czesto (wystepuja u 1 do 10 0sob na 100),

- niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 os6b na 1 000),

- rzadko (wystepujg u 1 do 10 oséb na 10 000),

- bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000),

- nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Czesto:
- hipoglikemia,
- nudnosci, biegunka, b6l w nadbrzuszu, bol brzucha.

Niezbyt czesto:

- zawroty glowy, senno$¢, drzenia,
- niewyrazne widzenie,

- wymioty,

- zoltaczka cholestatyczna,

- wypryski.



Nieznana:

- agranulocytoza (brak granulocytow), leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek),
matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi), niedokrwistos¢ hemolityczna i pancytopenia
(zmniejszenie liczby wszystkich komoérek krwi),

- hiponatremia (niski poziom sodu we krwi),

- stany splatania,

- bole glowy,

- podwojne widzenie, zaburzenia widzenia, ostabione widzenie,

- zaparcia,

- zaburzenie czynnosci watroby, zapalenie watroby,

- skorne reakcje alergiczne, w tym wykwity na skorze i btonach §luzowych oraz wysypka grudkowo-
plamista, pokrzywka, $wiad, nadwrazliwos¢ na $wiatto,

- przewlekta porfiria,

- zle samopoczucie,

- zmiany w wynikach badan laboratoryjnych.

Po spozyciu alkoholu moga wystapi¢ objawy nietolerancji alkoholu, takie jak: bdle brzucha, wymioty,
bole glowy, zaczerwienienie twarzy, hipoglikemia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Glipizide BP

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Glipizide BP

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

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: wapnia weglan, skrobia kukurydziana, sodu
laurylosiarczan, sodu karboksymetyloskrobia (typ A), talk, magnezu stearynian, krzemionka koloidalha
bezwodna.



Jak wyglada lek Glipizide BP i co zawiera opakowanie
Lek Glipizide BP jest dostepny w postaci tabletek. Tabletka jest biata, okragla, ptaska, ze Scieta
krawedzig i linig famania po jednej stronie.

Dostepne opakowanie: 30 tabletek.
Blistry z folii aluminiowej i folii PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Farmaceutyczna Spotdzielnia Pracy ,,GALENA”
ul. Dozynkowa 10

52-311 Wroctaw

Polska

Tel.: +48 71 710 62 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 30.06.2023



