Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia 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 zwrdci¢ 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 sa 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 Glibetic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glibetic
Jak stosowac lek Glibetic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Glibetic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

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

Lek Glibetic zawiera substancj¢ czynng glimepiryd, ktéry po zastosowaniu doustnym obniza stezenie
cukru (glukozy) we krwi. Lek nalezy do grupy pochodnych sulfonylomocznika.

Glibetic jest wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2. (insulinoniezaleznej), gdy dieta, ¢wiczenia fizyczne
oraz zmniejszenie masy ciata nie sg wystarczajgco skuteczne. Lek moze by¢ stosowany w leczeniu
skojarzonym z metforming lub insuling.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glibetic

Kiedy nie stosowa¢ leku Glibetic

- jesli pacjent ma uczulenie na glimepiryd, inne doustne pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy
lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma cukrzyce typu 1 (insulinozalezna);

- jesli pacjent ma $pigczke cukrzycowa;

- jesli pacjent ma kwasice ketonowa;

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia;

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby. W przypadku cigzkich zaburzen
czynnosci nerek lub watroby konieczna jest zmiana leku na insuling.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Glibetic nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas leczenia lekiem Glibetic konieczne jest regularne badanie stezenia cukru we krwi. Lekarz moze



takze zaleci¢ badania krwi, zeby kontrolowa¢ liczb¢ komoérek krwi i czynnos$¢ watroby.

Pacjent powinien zwraca¢ uwage na plan leczenia zalecony przez lekarza, w celu osiggnigcia wlasciwego
stezenia cukru we krwi. Oznacza to, ze poza regularnym zazywaniem tabletek, pacjent powinien
przestrzega¢ diety, wykonywa¢ ¢wiczenia fizyczne i, jesli konieczne, zmniejszy¢ mase ciala. Nalezy
rowniez zadbac o regularne, zgodne z zaleceniami lekarza, badanie stezenia cukru we krwi (i ewentualnie
W moczu).

Podczas kilku pierwszych tygodni leczenia ryzyko zmniejszonego stgzenia cukru we krwi (hipoglikemii)
moze by¢ zwigkszone, dlatego pacjent powinien by¢ pod $cista obserwacja lekarza.
Zmniejszenie stgzenia cukru we krwi moze wystapic, jesli:

- pacjent nie spozywa regularnie positkow lub pomija je catkowicie;

- glodzi sig;

- jest niedozywiony;

- zmieni dietg;

- zwicgkszy aktywno$¢ fizyczng i nie zwickszy ilosci spozywanych wodoroweglanow;

- spozywa alkohol, zwlaszcza w potaczeniu z pomijaniem positkow;

- w tym samym czasie zazywa inne leki lub preparaty pochodzenia naturalnego;

- zazywa duze dawki leku Glibetic;

- choruje na pewne choroby indukowane hormonalnie (czynno§ciowe zaburzenia tarczycy, przysadki

lub kory nadnerczy);

- ma zmniejszong czynno$¢ nerek;

- ma znacznie zmniejszong czynnos¢ watroby;

- nie stosuje si¢ do zalecen lekarza lub tej ulotki dla pacjenta.

Jesli wystepuje takie ryzyko, nalezy poinformowac o nim lekarza, aby w razie koniecznosci mogt
dostosowac¢ dawke glimepirydu lub zmieni¢ caly plan leczenia.

Jesli u pacjenta wystapi male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) moga wystapi¢ nastepujace objawy:
bol glowy, uczucie gtodu, wyczerpanie, nudnosci, wymioty, znuzenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokoj,
agresja, ostabienie koncentracji, uwagi i czasu reakcji, depresja, dezorientacja, zaburzenia mowy

i widzenia, trudno$ci z moéwieniem lub rozumieniem mowy (afazja), drzenia, niedowtad, zaburzenia
narzadoéw zmystow, zawroty gtowy, bezradnos¢.

Moga réwniez wystapic nastepujace objawy: pocenie si¢, lepka skora, niepokdj, przyspieszone bicie serca,
wysokie cisnienie tetnicze, uczucie nieprawidtowo silnego lub nieregularnego bicia serca (kolatanie),
nagty bol w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowa¢ (dtawica piersiowa i zaburzenia rytmu serca.

Jesli stezenie cukru we krwi bedzie nadal si¢ zmniejsza¢, moze wystapic¢ znaczna dezorientacja (delirium),
drgawki pochodzenia mézgowego, utrata samokontroli, oddech pacjenta moze sta¢ si¢ ptytki i moze si¢
zwolni¢ czynno$¢ serca, pacjent moze straci¢ przytomnosc. Obraz kliniczny cigzkiego zmniejszenia
stezenia cukru we krwi moze by¢ podobny do udaru mézgu.

W wiekszosci przypadkow objawy zmniejszonego st¢zenia cukru we krwi ustepujg bardzo szybko, jesli
pacjent spozyje cukier, np. cukier w kostkach, stodki sok, postodzona herbate (sztuczne srodki stodzace sa
nieskuteczne).

Objawy zmniejszonego st¢zenia cukru we krwi mogag nie wystepowac, by¢ mniej nasilone lub powoli si¢
rozwijac. Pacjent nie bedzie $wiadomy, ze stezenie cukru we krwi ulegto zmniejszeniu. Moze si¢ to
zdarzy¢ u pacjentow w podesztym wieku, zazywajacych pewne leki (np. leki dziatajace na osrodkowy
uktad nerwowy lub leki blokujace receptory beta-adrenergiczne). Moze to si¢ rowniez zdarzy¢, jesli
pacjent choruje na pewne choroby uktadu wydzielania wewnetrznego (np. pewne zaburzenia czynnosci
tarczycy i przedniego plata przysadki lub niewydolno$¢ kory nadnerczy).

W sytuacjach stresowych (np. wypadki, nagte operacje, zakazenia z goraczka, itp.) moze by¢ wskazana



okresowa zamiana leczenia na insuling.

Objawy zwiekszonego stgzenia cukru we krwi (hiperglikemia — moze wystapic, jesli lek Glibetic nie
zmniejszyl jeszcze wystarczajaco stezenia cukru we krwi, jesli pacjent nie stosuje si¢ do zalecen lekarza
lub wystapi szczegolnie stresujaca sytuacja) moga obejmowac: uczucie wzmozonego pragnienia, czeste
oddawanie moczu, sucho$¢ w ustach, skora moze by¢ sucha i swgdzaca, moga wystapi¢ zakazenia
grzybicze lub zakazenia skory, zmniejszenie aktywnos$ci pacjenta.

W takim przypadku nalezy bezwzglednie skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Nalezy poinformowa¢ lekarza jesli u pacjenta wystgpuje niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
(rzadka choroba dziedziczna). W takim przypadku lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie leku.

Stosowanie leku u pacjentéw z zaburzeniami watroby i (Iub) nerek

Brak danych dotyczacych stosowania leku Glibetic u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby oraz u pacjentéw dializowanych. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub
watroby wskazana jest zmiana leku na insuling.

Lek Glibetic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jednoczesne przyjmowanie leku Glibetic z niektérymi lekami moze powodowac zarowno nasilenie, jak
i ostabienie dziatania hipoglikemizujacego glimepirydu. Dziatanie innych lekow moze by¢ rowniez
zaburzone, jesli sg stosowane jednoczes$nie z lekiem Glibetic. Dlatego tez inne leki mozna przyjmowac
tylko za zgoda (lub z przepisu) lekarza.

Dziatanie leku Glibetic zmniejszajace stezenie cukru we krwi moze by¢ nasilone i moga wystapi¢ objawy

niskiego stezenia cukru we krwi, jesli bedzie stosowany jeden z lekéw podanych ponize;j:

- insulina, inne doustne leki przeciwcukrzycowe, takie jak metformina;

- leki przeciwzakazne (np. chloramfenikol, chinolony, tetracykliny, sulfonamidy, klarytromycyna);

- leki przeciwbdlowe i przeciwreumatyczne (pochodne pyrazolonu, np. fenylobutazon, azapropazon,
oksyfenbutazon);

- leki przeciwbolowe (salicylany);

- leki stosowane w leczeniu gruzlicy (kwas paraaminosalicylowy);

- leki wspomagajace budoweg masy migsniowej (anaboliki i hormony meskie);

- leki hamujace krzepniecie krwi (pochodne kumaryny);

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (mikonazol, flukonazol);

- leki zmniejszajace cis$nienie t¢tnicze lub szybko$¢ pracy serca (inhibitory konwertazy angiotensyny
(ACE), leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, sympatykolityki);

- leki przeciwarytmiczne (dyzopiramid);

- leki poprawiajgce nastroj i przeciwdepresyjne (fluoksetyna, inhibitory MAO);

- leki zmniejszajace apetyt (fenfluramina);

- leki zmniejszajace zwigkszone stezenie thuszczu we krwi (fibraty);

- niektore leki stosowane w leczeniu nowotwordéw (cyklo-, tro- i ifosfamidy);

- leki do leczenia alergii (trytokwalina);

- duze dawki lekow stosowanych do zwigkszenia przepltywu krwi (pentoksyfilina);

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

Dziatanie leku Glibetic zmniejszajace stgzenie cukru we krwi moze by¢ ostabione i moga wystapic¢

objawy zwigkszonego stezenia cukru we krwi, jesli bedzie stosowany jeden z lekéw podanych ponize;j:

- zenskie hormony plciowe (estrogeny i progestageny);

- leki wspomagajace wytwarzanie moczu (leki moczopgdne zwickszajace wydalanie sodu, tiazydowe leki
moczopgdne);



- hormony tarczycy;

- glikokortykosteroidy;

- leki stosowane w leczeniu kurczow lub schizofrenii (fenytoina, pochodne fenotiazyny);
- leki obnizajace ci$nienie tetnicze (diazoksyd);

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

- leki stosowane w leczeniu zmniejszonego stezenia cukru we krwi (glukagon);

- leki nasenne (zawierajace barbiturany);

- leki stosowane w leczeniu pewnych chordb oczu (acetazolamid);

- leki przyspieszajace szybko$¢ bicia serca (adrenalina i sympatykomimetyki);

- leki zmniejszajace zwigkszone stezenie thuszczu we krwi (pochodne kwasu nikotynowego),
- dlugotrwate stosowanie lekow utatwiajacych wyproznienie (przeczyszczajacych).

Leki stosowane w leczeniu owrzodzenia zotadka i dwunastnicy (antagonisci receptora Hy) lub leki
zmniejszajgce ci$nienie tetnicze (leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, klonidyna i rezerpina) moga
nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie glimepirydu zmniejszajace stezenie cukru we krwi.

Leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (leki blokujace receptory beta-adrenergiczne, klonidyna,
guanetydyna lub rezerpina) moga maskowac lub catkowicie znosi¢ objawy zmniejszonego stezenia cukru
we Krwi.

Lek Glibetic moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie lekow hamujacych krzepnigcie krwi (pochodne
kumaryny).

Glibetic z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek przyjmuje si¢ bezposrednio przed lub podczas $niadania, lub innego gtéwnego positku. Tabletki
nalezy potyka¢ w catosci, popijajac je woda.

Alkohol moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie leku Glibetic w nie dajacy si¢ przewidzie¢ sposob.

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

Cigza
Lek Glibetic jest przeciwwskazany w okresie cigzy. W czasie cigzy nalezy stosowa¢ insuling. Pacjentki
zamierzajace zaj$¢ w ciaze powinny poinformowac o tym lekarza.

Karmienie piersig
Lek Glibetic jest przeciwwskazany u kobiet karmigcych piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W wyniku hipoglikemii lub hiperglikemii, czy tez na skutek zaburzen widzenia, koncentracja i szybkos¢
reagowania pacjenta moze by¢ uposledzona. Moze to mie¢ niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy rozwazy¢, czy w tych okoliczno$ciach mozliwe jest
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn.

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



3. Jak stosowac¢ lek Glibetic

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sig
do lekarza. Dawki leku moga by¢ rozne dla roznych pacjentow.

Zmiana czynnikow zewnetrznych, dieta, ¢wiczenia fizyczne, stres moga wymaga¢ zmiany dawkowania
leku. Doustne leki przeciwcukrzycowe lub insulina nie sa skuteczne, jesli pacjent nie przestrzega
zaleconej diety.

Dawkowanie ustala lekarz w zaleznosci od wynikow badan stgzenia glukozy we krwi i moczu.

Zazwyczaj wystarczajaca jest pojedyncza dawka dobowa glimepirydu. Zaleca si¢ przyjmowanie leku na
krotko przed lub w trakcie $niadania Iub (gdy pominigto $niadanie) na krotko przed lub podczas
pierwszego gldéwnego positku.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka ilo§cig wody.

Poczatkowo glimepiryd podaje si¢ w dawce 1 mg na dobg. Jesli taka dawka zapewnia dobrg kontrolg
glikemii, nalezy ja przyjac jako dawke podtrzymujaca.

W przypadku braku zadowalajacej kontroli glikemii, lekarz moze stopniowo zwigksza¢ dawke na
podstawie wynikow kontroli glikemii, w odstgpach 1-2 tygodniowych do osiagnigcia dawki dobowej
2 mg, 3 mg lub 4 mg glimepirydu.

Tylko w wyjatkowych przypadkach dawka glimepirydu wigksza niz 4 mg na dobg daje lepsze wyniki
terapeutyczne.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 6 mg glimepirydu.

U pacjentow, u ktdrych po zastosowaniu maksymalnej dawki dobowej metforminy nie uzyskano
zadowalajacej skutecznosci, lekarz moze zastosowac leczenie skojarzone z glimepirydem. Utrzymujac
dawke metforminy, nalezy rozpocza¢ leczenie lekiem Glibetic od matych dawek, ktore w zaleznosci od
skutecznosci kontroli stezenia glukozy zwigksza si¢, az do maksymalnej dawki dobowej. Leczenie
skojarzone nalezy rozpoczyna¢ pod $cista kontrolg lekarza.

U pacjentow, u ktorych po zastosowaniu maksymalnej dawki dobowej leku Glibetic nie uzyskano
zadowalajacej skutecznosci, lekarz moze w razie koniecznosci, rozpoczac jednoczesne leczenie insuling.
Utrzymujac dawke leku Glibetic, nalezy rozpocza¢ leczenie insuling od matych dawek, ktore stopniowo
zwigksza sie¢ w zalezno$ci od skutecznos$ci kontroli stgzenia glukozy. Leczenie skojarzone nalezy
rozpoczynac pod $cistg kontrola lekarza.

W czasie leczenia, gdy na skutek poprawy kontroli cukrzycy wzrasta wrazliwos¢ na insuline,
zapotrzebowanie na glimepiryd moze si¢ zmniejszy¢. Z tego wzgledu w celu unikniecia hipoglikemii
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub catkowite odstawienie leku. Lekarz rozwazy zmiane
dawkowania takze w przypadku wystapienia zmiany masy ciala lub trybu zycia pacjenta oraz wystapienia
innych czynnikéw zwiekszajacych ryzyko hipo- lub hiperglikemii.

Zastapienie innych doustnych lekéw przeciwcukrzycowych lekiem Glibetic

Mozliwe jest dokonanie zmiany sposobu leczenia zastepujac inne doustne leki przeciwcukrzycowe lekiem
Glibetic. Zalecana dawka poczatkowa leku Glibetic wynosi 1 mg na dobe.

W zaleznosci od reakcji na leczenie, lekarz moze stopniowo zwicksza¢ dawke leku Glibetic, zgodnie

Z powyzszymi zaleceniami.

Zastapienie insuliny lekiem Glibetic
W wyjatkowych przypadkach, u pacjentow z cukrzyca typu 2. leczonych insuling, wskazana moze by¢
zmiana leczenia na lek Glibetic.



Zmiana sposobu leczenia powinna odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarza.

Stosowanie w przypadku niewydolnosci nerek lub watroby
Patrz punkt 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

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

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Glibetic

W razie przyjecia wickszej dawki leku niz zalecana, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
ktory podejmie odpowiednie leczenie.

Przyjecie zbyt duzej dawki moze wywota¢ hipoglikemi¢ utrzymujaca si¢ od 12 do 72 godzin (objawy
patrz - Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci). Objawy moga nie wystepowaé do 24 godzin od przyjecia
nadmiernej ilosci leku. Po znacznym przedawkowaniu mozna wykona¢ ptukanie Zotadka i poda¢ wegiel
aktywny. U pacjenta przytomnego z objawami hipoglikemii nalezy wywota¢ wymioty, poda¢ wode lub
lemoniade z weglem aktywnym, siarczan sodu (jako $rodek przeczyszczajacy) oraz doustnie podac
weglowodany (cukier).

Pominiecie zastosowania leku Glibetic
W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko jak jest to mozliwe. Nie nalezy
stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przyjeto nastepujaca klasyfikacj¢ czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto (wystepuja czgsciej niz U 1 na 10 pacjentow): nie odnotowano.
Czesto (wystepujg rzadziej niz 1 na 10 pacjentéw): nie odnotowano.
Niezbyt czgsto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw): nie odnotowano.

Rzadko (wystepujg rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw): zmiany w obrazie krwi (na og6t ustepujace po
odstawieniu leku), hipoglikemia (czyli zmniejszone stezenie cukru we krwi, ktore wystepuje zwykle nagle
i moze by¢ grozne - patrz tez punkt 2 i 3).

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw): alergiczne zapalenie naczyn; reakcje
nadwrazliwos$ci (zwykle fagodne, moga tez by¢ cigzkie z zaburzeniami oddychania, zmniejszeniem
cisnienia tgtniczego, a nawet wstrzagsem); nudnosci, wymioty oraz biegunka; ucisk lub uczucie
dyskomfortu w jamie brzusznej, bol brzucha; zaburzenia czynnosci watroby (np. tacznie z zastojem zotci lub
zoltaczka), zapalenie watroby mogace prowadzi¢ do niewydolnosci watroby, zmniejszenie st¢zenia sodu w
surowicy.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): przemijajace zaburzenia
widzenia, ktore wystepuja zwykle na poczatku leczenia; zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych;
nadwrazliwos$¢ krzyzowa na pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidéw lub substancji pokrewnych; objawy
alergii skornej, takie jak $wiad, wysypka oraz pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na Swiatlo.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywag¢ lek Glibetic

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Glibetic

Glibetic 1 mg

- Substancja czynna leku jest glimepiryd. Kazda tabletka zawiera 1 mg glimepirydu.

- Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, laktoza,
powidon, magnezu stearynian, tlenek zelaza czerwony (E 172).

Glibetic 2 mg

- Substancja czynng leku jest glimepiryd. Kazda tabletka zawiera 2 mg glimepirydu.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, laktoza,
powidon, magnezu stearynian, tlenek zelaza zotty (E 172) i indygokarmina (E 132).

Glibetic 3 mg

- Substancja czynna leku jest glimepiryd. Kazda tabletka zawiera 3 mg glimepirydu.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, laktoza,
powidon, magnezu stearynian, tlenek zelaza zotty (E 172).
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Glibetic 4 mg

- Substancja czynnag leku jest glimepiryd. Kazda tabletka zawiera 4 mg glimepirydu.

- Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa, laktoza,
powidon, magnezu stearynian, indygokarmina (E 132).

Jak wyglada lek Glibetic i co zawiera opakowanie

Glibetic 1 mg, tabletki: tabletka podtuzna, r6zowa, z kreska dzielgcg z obydwu stron.
Glibetic 2 mg, tabletki: tabletka podtuzna, zielona, z kreska dzielaca z obydwu stron.
Glibetic 3 mg, tabletki: tabletka podtuzna, kremowa, z kreska dzielgca z obydwu stron.
Glibetic 4 mg, tabletki: tabletka podtuzna, niebieska, z kreska dzielagcg z obydwu stron.

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

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

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2018 r.

W zwiazku z uptywem 90 dni od zgtoszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujacego o zmianie z dnia
28.02.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza si¢ za przyjeta.



