Schválený text k rozhodnutiu o zmene, ev.číslo: 2013/06030
Písomná informácia pre používateľa
GLUCOTROL XL 5 mg
GLUCOTROL XL 10 mg
tablety s riadeným uvoľňovaním

glipizid
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete užívať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké príznaky ochorenia ako vy.
-
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Pozri časť 4.
V tejto písomnej informácii pre používateľa sa dozviete: 

1.
Čo je Glucotrol XL a na čo sa používa

2.
Čo potrebujete vedieť predtým, ako užijete Glucotrol XL
3.
Ako užívať Glucotrol XL
4.
Možné vedľajšie účinky

5.
Ako uchovávať Glucotrol XL
6.
Obsah balenia a ďalšie informácie

1.
Čo je Glucotrol XL a na čo sa používa
Glucotrol XL patrí do skupiny liekov nazývaných deriváty sulfonymočoviny.

Glucotrol XL sa používa na liečbu diabetes mellitus 2. typu (nezávislý od inzulínu). Pomáha tým, že  znižuje  hladinu cukru (glukóza) v krvi, keď diéta a fyzická aktivita nie sú dostatočné, aby kontrolovali hladinu cukru v krvi. 

2.
Čo potrebuje vedieť predtým, ako užijete Glucotrol XL
Neužívajte Glucotrol XL
-
ak ste alergický (precitlivený) na glipizid alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6)
· ak máte diabetes mellitus 1. typu (závislý od inzulínu)

· ak máte zvýšené hladiny ketolátok a cukor prítomný v moči (diabetickú ketoacidózu)
· ak trpíte epizódami bezvedomia (diabetická kóma).
Upozornenia a opatrenia

Glucotrol XL môže vyvolať závažnú hypoglykémiu (nízka hladina cukru v krvi), ktorá 
môže mať za následok kómu a môže si vyžiadať hospitalizáciu. Pravidelný, včasný príjem cukrov je dôležitý pri predchádzaní epizódam hypoglykémie, ktoré sa vyskytujú pri neskoršom príjme jedla ako má byť, alebo pri nedostatočnom príjme potravy, alebo pri nevyváženom príjme cukrov.

O rizikách hypoglykémie, jej symptómoch, liečbe a o stavoch, ktoré spôsobujú zvýšenú náchylnosť pre jej vznik, vás bude informovať váš lekár. Taktiež vás poučí o výhodách Glucotrolu XL, ako aj o alternatívnych spôsoboch liečby, o dôležitosti dodržiavania pokynov týkajúcich sa diéty, o programe pre pravidelné cvičenie a o pravidelnom vyšetrovaní hladiny glukózy v krvi.

Váš lekár vám a vašim príbuzným vysvetlí ako zabrániť hypoglykémii, ako rozoznať prvé príznaky a ako ich liečiť. Váš lekár vám tiež vysvetlí, aké okolnosti môžu spôsobiť zníženie odpovede na glipizid; v tomto prípade vám môže lekár predpísať iné lieky namiesto Glucotrolu XL.

Predtým, ako začnete užívať Glucotrol XL, povedzte svojmu lekárovi: 
· ak trpíte na nedostatok enzýmu G6PD (ochorenie, ktoré spôsobuje poškodenie červených krviniek) 

· ak máte zhoršenú funkciu obličiek a pečene

· ak máte stenózu gastrointestinálneho traktu (zúženie tráviaceho traktu), existuje riziko upchatia, keďže liečivo je v obale, ktorý sa nevstrebáva a je špeciálne vyrobený, aby pomaly uvoľňoval liečivo; potom sa obal vylúči stolicou.
· ak ste vystavený stresu, ako je napríklad horúčka, úraz, infekcia alebo operácia. Je možné, že v takýchto prípadoch bude nutné prerušiť liečbu Glucotrolom XL a podať inzulín.

Je potrebné pravidelne sledovať vašu hladinu glukózy v krvi. 
Iné lieky a Glucotrol XL
Ak teraz užívate, alebo ste v poslednom čase užívali, či práve budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

Ak užívate Glucotrol XL, buďte si vedomý toho, že nasledujúce lieky môžu znížiť hladinu cukru v krvi: 

· mikonazol, flukonazol, vorikonazol (lieky používané na plesňové infekcie)

· nesteroidné protizápalové lieky (napr. fenylbutazón používaný pri ochoreniach kĺbov)

· kyselina acetylsalicylová (liek proti bolesti a horúčke)

· betablokátory (lieky používané na liečbu vysokého krvného tlaku alebo bolesti v hrudníku) 

· inhibítory angiotenzín konvertujúceho enzýmu (lieky používané na liečbu vysokého krvného tlaku) 

· antagonisty H2 receptorov (napr. cimetidín používaný na liečbu žalúdočných vredov) 

· inhibítory monoaminoxidázy (používané na liečbu depresie)

· sulfonamidy alebo chloramfenikol (lieky používané na liečbu bakteriálnych infekcií)

· probenecid (liek používaný na liečbu dny)

· kumaríny (napr. warfarín používaný na prevenciu krvných zranenín)

Nasledujúce lieky môžu zvýšiť hladinu cukru v krvi:

· chlorpromazín (liek používaný na liečbu psychických stavov)

· kortikosteroidy (lieky používané na zmiernenie zápalu)

· lieky na liečbu astmy (napr. ritodrín, salbutamol, terbutalín)

· tiazidy a iné diuretiká (lieky na odvodnenie)
· tyroidálne produkty (lieky používané u pacientov s nízkou produkciou hormónov štítnej žľazy) 

· hormonálne lieky (estrogény, progestagény) vrátane perorálnej antikoncepcie 

· fenytoín (liek používaný na liečbu epilepsie)

· kyselina nikotínová (používaná ako doplnok na zníženie cholesterolu a úpravu hladín tukov)

· blokátory kalciových kanálov (lieky používané pri poruchách srdcového rytmu)
· izoniazid (liek používaný na liečbu tuberkulózy)
Glucotrol XL a jedlo, nápoje

Alkohol môže zvýšiť hypoglykemickú reakciu, ktorá môže viesť k hypoglykemickej kóme 
Tehotenstvo a dojčenie

Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete užívať tento liek.

Tehotenstvo

Glucotrol XL sa má užívať počas tehotenstva, len ak potenciálny prínos liečby prevýši potenciálne riziko pre plod. Ak sa Glucotrol XL používa počas tehotenstva, táto liečba sa má prerušiť aspoň jeden mesiac pred predpokladaným dátumom pôrodu.

Dojčenie

Nie je známe, či sa glipizid vylučuje do materského mlieka.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vplyv Glucotrolu XL na schopnosť viesť motorové vozidlá alebo obsluhovať stroje nebol skúmaný. Pri vedení vozidiel a obsluhe strojov je potrebné mať na pamäti možný výskyt príznakov hypoglykémie.

3.
Ako užívať Glucotrol XL
Vždy užívajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.
Tento liek je určený len na perorálne použitie.

Odporúčaná úvodná dávka je 5 mg/deň, podávaná s raňajkami. Starší pacienti a iní pacienti s rizikom hypoglykémie môžu začať s nižšou dávkou. Úprava dávkovania má prebiehať postupne so zvyšovaním dávky o 2,5 mg alebo 5 mg podľa zmeny hladiny glukózy v krvi. Medzi jednotlivými úpravami dávky má uplynúť aspoň niekoľko dní.

Maximálna odporúčaná dávka je 20 mg. 

Starší a vysokorizikoví pacienti

Aby sa znížilo riziko hypoglykémie u rizikových pacientov vrátane starších pacientov, oslabených, podvýživených pacientov, pacientov s nepravidelným príjmom kalórií a pacientov s poruchami funkcie obličiek alebo pečene, váš lekár začne liečbu s nižšou dávkou.
Pacienti užívajúci inzulín
Pacienti s diabetes mellitus 2. typu užívajúci inzulín môžu byť bezpečne prestavení na liečbu Glucotrolom XL. Ak prestupujete z liečby inzulínom na Glucotrol XL, váš lekár zváži všetky všeobecné odporúčania. 

Pacienti užívajúci iné perorálne lieky, ktoré znižujú hladinu cukru v krvi

Ak prestupujete z liečby iným liekom zo skupiny derivátov sulfonylmočoviny na liečbu 
Glucotrolom XL, váš lekár vás bude starostlivo sledovať kvôli možnému výskytu hypoglykémie počas najmenej 2 týždňov. 

Špeciálne informácie pre pacientov
Tablety Glucotrolu  XL prehĺtajte vcelku. Nerozhrýzajte ich, nedeľte ani nedrvte.

Neobávajte sa, ak vo svojej stolici zbadáte niečo ako tabletku. Liek je chránený obalom, ktorý sa nevstrebáva a je špeciálne vyvinutý na pomalé uvoľňovanie liečiva, takže liečivo sa pomaly vstrebáva do vášho tela. Keď je obal prázdny, je z vášho tela vylúčený.

Použitie u detí

Bezpečnosť a účinnosť neboli stanovené u detí.
Ak užijete viac Glucotrolu  XL, ako máte
Ak užijete viac Glucotrolu XL, ako máte, vyhľadajte pomoc lekára. Môže sa u vás vyskytnúť hypoglykémia, pričom jej príznaky môžu byť mierne až závažné.

Ak zabudnete užiť Glucotrol XL
Užite tabletu s vaším ďalším jedlom. 
Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.
Ak prestanete užívať Glucotrol XL
Liek užívajte tak dlho, ako vám predpísal lekár. Liek nevysadzujte bez konzultácie s lekárom.

Ak máte ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára, alebo lekárnika.
4.
Možné vedľajšie účinky
Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Pri užívaní lieku Glucotrolu XL sa môžu vyskytnúť nasledujúce vedľajšie účinky:

Časté vedľajšie účinky (môžu postihovať až 1 z 10 osôb)
· abnormálne znížená hladina cukru v krvi (hypoglykémia)

· bolesť hlavy*, tras*
· zhoršenie zraku*
· bolesť brucha, nutkanie na vracanie, zápcha, hnačka, vracanie

· svrbenie

· zvýšenie hladiny AST (aspartátaminotransferáza), zvýšenie alkalickej fosfatázy, zvýšenie kreatinínu v krvi
Menej časté vedľajšie účinky (môžu postihovať až 1 zo 100 osôb)

· zmätenosť*
· žihľavka

Neznáme vedľajšie účinky (nemôžu byť určené z dostupných údajov)

· znížený počet bielych krviniek (leukopénia), znížený počet určitého druhu bielych krviniek (agranulocytóza), znížený počet krvných doštičiek (trombocytopénia), chudokrvnosť spôsobená rozpadom červených krviniek (hemolytická anémia), nedostatočná tvorba krvných buniek (aplastická anémia), znížený počet krviniek v krvi (pancytopénia)
· znížená hladina sodíka v krvi 

· rozmazané videnie*, porucha zraku*
· diskomfort v epigastriu 

· cholestatická žltačka, toxická hepatitída (zápal pečene v reakcii na niektoré látky)
· alergická dermatitída (zápal kože), mukokutánna vyrážka, makulopapulózna vyrážka
· neakútna porfýria (narušená tvorba krvných farbív)
· nevoľnosť*
· zvýšenie laktátdehydrogenázy, zvýšenie močoviny v krvi 

* Zvyčajne sú prechodné, avšak môžu byť tiež príznakom hypoglykémie.

Hlásenie vedľajších účinkov

Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek veľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo prostredníctvom národného systému hlásenia uvedeného v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.

5.
Ako uchovávať Glucotrol XL
Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávajte pri teplote do 30 °C.

Uchovávajte v pevne uzavretom plastovom obale.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.
6.
Obsah balenia a ďalšie informácie
Čo Glucotrol XL obsahuje

-
Liečivo je glipizid. Jedna tableta s predĺženým uvoľňovaním obsahuje 5 mg alebo 10 mg glipizidu.
-
Pomocné látky sú: polyetylénoxid, hypromelóza (E464), červený oxid železitý (E172), magnéziumstearát, chlorid sodný, acetát celulózy, makrogol 3350, oxid titaničitý (E171), šelak (E904), n-butylalkohol, izopropylalkohol, čierny oxid železitý (E172), hydroxid amónny (E527), propylénglykol (E1520).
Ako vyzerá Glucotrol XL a obsah balenia

Glucotrol XL 5 mg: biele, okrúhle, bikonvexné tablety s čiernym znakom „GXL5“ na jednej strane.
Glucotrol XL 10 mg: biele, okrúhle, bikonvexné tablety s čiernym znakom „GXL10“ na jednej strane.

Obe sily sú dostupné v škatuli s plastickým obalom obsahujúcim 30 tabliet.
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