Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/01572-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Glibomet
400 mg/2,5 mg
filmom obalené tablety

metforminium-chlorid/glibenklamid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Glibomet a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Glibomet
3. Ako uzivat’ Glibomet

4. Mozné vedlajsie tcinky

5. Ako uchovavat’ Glibomet

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

—
.

Co je Glibomet a na ¢o sa pouZiva

Glibomet je kombinaciou fixnych ddvok dvoch lie€iv znizujtcich hladinu glukézy v krvi — metforminium-

chloridu a glibenklamidu:

- glibenklamid je antidiabetikum podporujuce uvolfiovanie inzulinu z pankreasu, ktoré patri do triedy
derivatov sulfonylmocoviny.

- metformin je antidiabetikum z triedy biguanidov, ktoré posobi zvySenim reakcie organov a tkaniv na
pOsobenie inzulinu, ovplyviuje vstrebavanie glukdzy z Creva a znizuje hmotnost’ obéznych pacientov
s cukrovkou.

Glibomet sa pouziva na liecbu cukrovky 2. typu, ked’ sa neda kontrolovat’ samotnou diétou alebo diétou
a jednym peroralnym antidiabetikom (pomocou liekov obsahujucich bud’ derivat sulfonylmocoviny alebo
biguanidové liecivo).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Glibomet

Neuzivajte Glibomet:

- ak ste alergicky na glibenklamid, metformin, na iné derivaty sulfonylmocoviny alebo sulfénamidy, alebo
na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v cCasti 6).

- ak mate cukrovku, ktora sa prejavila pocas tehotenstva (tehotenska cukrovka).

- ak mate cukrovku 1. typu.

- ak mate nekontrolovanu cukrovku, napriklad so zdvaznou hyperglykémiou (vysoka hladina glukozy v
krvi), nevol'nostou, vracanim, hnac¢kou, rychlym tbytkom telesnej hmotnosti, laktatovou acidézou (pozri
»Riziko laktatovej acidozy* nizsie) alebo ketoacidozou. Ketoacidoza je stav, pri ktorom sa latky
nazyvang ,,ketolatky* hromadia v krvi a mozu viest’ k diabetickej prekome alebo diabetickej kéme.
Priznaky zahinhaja bolest’ Zaludka, rychle a hlboké dychanie, ospalost’ alebo nezvycajny ovocny zapach
dychu.
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- ak ste predtym mali prihody laktatovej acidozy (stav spdsobeny zvySenim hladiny kyseliny mliecnej v
krvi).

- ak mate zavazné poSkodenie funkcie pecene

- ak mate zadvazne zniZzenu funkciu obliciek.

- ak uzivate diuretika alebo lie¢iva na znizenie tlaku krvi, ktoré mozu zhorsit’ funkciu obli¢iek.

- ak mate z&dvazné srdcovocievne problémy (zlyhanie srdca, Sok, vratane kardiogénneho alebo toxického
Soku, poruchy krvného obehu v periférnych tepnach).

- ak mate zavazné problémy s dychanim.

- ak mate zhorSenu funkciu drene nadobliciek (t.j. znizent tvorbu hormoénov, ktoré sa tvoria
v nadoblickach, zl'aze, ktora sa nachadza nad oblickami).

- ak nadmerne konzumujete alkohol.

- v pripade vel'mi nizkoenergetickej diéty a obzvlast, ak hladujete.

- pri akatnych stavoch, ktoré mozu ovplyvitovat’ funkciu obli¢iek, napr. pri nedostatku vody v tele
(dehydratacia), (napriklad v désledku pretrvavajucej alebo zavaznej hnacky, alebo opakovaného
vracania), zavazné akutne krvacanie, zavazna infekcia (napriklad infekcia dychacich ciest alebo
mocovych ciest) vratane gangrény, Soku.

- dva dni pred alebo po operacii.

- ak ste tehotna alebo dojcite.

- ak mate porfyriu (dedi¢né ochorenie prejavujice sa poruchou tvorby zlozky krvného farbiva).

- akuzivate mikonazol, a to i lokélne (liek proti plesiovym infekciam).

- pred a v priebehu 48 hodin po vnutrozilovom podani kontrastnej zli¢eniny obsahujucej jod do krvi.

Nezabudnite poziadat’ svojho lekéra o radu:
- ak budete potrebovat’ vySetrenie napriklad pomocou rontgenu alebo ultrazvuku, ktoré vyzaduje
podanie kontrastnej zlu¢eniny obsahujucej jod do krvného obehu.
- ak potrebujete podstupit’ va¢siu operaciu.
Pocas urcitého ¢asového obdobia pred vyssie uvedenym vysetrenim a po iom alebo pred vysSie uvedenou
operaciou a po nej musite prestat’ uzivat’ Glibomet. Vas lekar rozhodne, ¢i v priebehu tejto doby budete
potrebovat’ nejaku inu liecbu. Je vel'mi dblezité, aby ste presne dodrziavali pokyny svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Glibomet, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vas lekar ma monitorovat’ liecbu liekmi znizujucimi hladinu cukru a najmé po zmene jedného lieku proti
cukrovke za iny.

Mali by ste prisne dodrziavat’ odporucania lekara v suvislosti s davkou, spésobom podavania, sibeznou
diétou a cvicenim. Pravidelne sa maju vykonavat’ diagnostické vySetrenia (glykémia nala¢no a po jedle,
HbAlc).

V pripade priznakov hypoglykémie (pozri nizSie ¢ast’ ,,Priznaky hypoglykémie*) sa ma pacientovi Gstami
alebo do zily podat’ roztok cukru (glukozy) a pacient ma byt’ rychlo prevezeny do nemocnice. V pripade
urazu, operacie, infekénych ochoreni a ochoreni so zvy$enou teplotou méze byt potrebné doc¢asné podavanie
inzulinu, aby sa udrzala dostato¢na metabolicka kontrola.

Riziko laktatovej acidozy

Glibomet moze spdsobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedlajsi G¢inok nazyvany laktatova acidoza,
najmé ak oblicky nepracuju spravne. Riziko vzniku laktatovej acidozy je zvysené aj pri nekontrolovane;j
cukrovke, zavaznych infekcidch, dlhotrvajicom hladovani alebo pozivani alkoholu, pri dehydratacii (pozri
d’alsie informacie nizsie), pri problémoch s pecenou a akychkol'vek stavoch, pri ktorych ma niektora ¢ast’
tela zniZeny prisun kyslika (ako napriklad akttne zavazné srdcové ochorenie).

Ak sa na vas vztahuje niektoré z vyssie uvedeného, kontaktujte svojho lekara, aby vam dal d’alSie pokyny.

Kratkodobo prestaiite uZivat’ Glibomet, ak trpite stavom, ktory moZe byt’ spojeny s dehydrataciou
(vyrazna strata telesnych tekutin), ako napriklad silné vracanie, hnacka, horucka, vystavenie sa teplu alebo
ak pijete menej tekutin ako obvykle. Kontaktujte lekara, aby vam dal d’alSie pokyny.
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OkamZite prestaiite uZivat’ Glibomet a kontaktujte lekara alebo vyhPadajte najbliZ§iu nemocnicu, ak
spozorujete niektoré priznaky laktatovej acidozy, pretoze tento stav mdze spdsobit’ komu.
Priznaky laktatovej aciddzy zahimaju:

- vracanie,

- Dbolest’ zaludka (bolest’ brucha),

- svalové kice,

- celkovy pocit nepohodlia so silnou tnavou,

- tazkosti s dychanim,

- zniZend telesna teplota a srdcovy pulz.

Laktatova acidoza je vazny zdravotny stav a musi sa liecit’ v nemocnici.

Thned’ povedzte svojmu lekarovi, ktory vam poskytne d’alSie pokyny, ak:

. viete, ze mate geneticky dedi¢né ochorenie postihujiice mitochondrie (zlozky v bunkach produkujuce
energiu), ako je syndrom MELAS (mitochondridlna encefalopatia, myopatia, laktatova acidoza a
stroke-like epizody) alebo materndlne dedi¢ny diabetes a hluchotu (MIDD),

. sa u vas po zacati liecby metforminom vyskytnu niektoré z nasledujucich priznakov: zachvat,
zniZzené poznavacie schopnosti, tazkosti s pohyblivost'ou, priznaky naznacujuce poskodenie nervov
(napr. bolest’ alebo necitlivost’), migréna a hluchota.

Operacia
Ak potrebujete podstupit’ vel'ky chirurgicky zakrok, v case zakroku a urcity €as po zédkroku musite prestat’
uzivat’ Glibomet. Vas lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opit’ zacat’ liecbu s Glibometom.

Funkcia obli¢iek
Pocas liecby Glibometom lekar skontroluje funkciu vasich obli¢iek minimalne raz ro¢ne alebo CastejSie, ak
ste starSia osoba a/alebo ak sa vasa funkcia obliCiek zhorsuje.

Riziko nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia)

Pri uzivani tohto lieku je vel'mi dolezité¢ dodrziavat’ pravidelny rezim stravovania (vratane ranajok), pretoze
inak existuje riziko nizkej hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Délezity je pravidelny prijem cukru, pretoze
riziko nizkej hladiny cukru sa zvySuje s oneskorenym prijmom potravy a nedostato¢nym alebo nevyvazenym
prijmom cukrov. Nizka hladina cukru v krvi sa méze s vicsou pravdepodobnost'ou vyskytnat u starSich
pacientov, pri nepravidelnom prijme potravy, pri redukénej diéte, po intenzivnom alebo dlhotrvajlicom
cviceni, po konzumacii alkoholu alebo pri kombinécii liekov znizujucich hladinu cukru v krvi, pri
problémoch s pecenou alebo oblickami, alebo pri urcitych hormonalnych problémoch, pri vel'mi vysokej
davke vami uzivaného lieku.

Nizka hladina cukru v krvi sa mdze vyskytnat vtedy, ak mate problémy s pecenou alebo oblickami alebo
urcité hormondlne problémy, ak je davka vasho lieku prili§ vysokd, ak ste starsi alebo ak uzivate Glibomet
spolu s d’al§imi liekmi.

Pacienti vo veku 65 rokov a star$i su obzvlast’ citlivi na hypoglykemicky G¢inok glibenklamidu, a preto st vo
vicsej miere vystaveni riziku hypoglykémie. U starSich pacientov moze byt o nieCo tazsie rozpoznat’ nizku
hladinu cukru. Uvodna davka a udrZiavacia davka glibenklamidu musi byt starostlivo upravena vasim
lekarom tak, aby sa vyhlo hypoglykemickym reakciam.

Priznaky hypoglykémie

Medzi priznaky nizkej hladiny cukru v krvi patri bolest” hlavy, hlad, nevol'nost, vracanie, zvySena unava,
malatnost’, poruchy koncentracie, poruchy spanku, nervozita, agresivita, zhorsené sustredenie sa a reakcie,
depresia, zméitenost, poruchy reci, poruchy zraku, tras, paralyza (ochrnutie) a poruchy citlivosti, ako je
pichanie, brnenie a mravéenie (parestézia), zavraty (vertigo), delirium (porucha vedomia), ki¢e, ospalost’,
bezvedomie, plytké dychanie a spomalenie srdcovej ¢innosti. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto
priznakov, vyhladajte lekarsku pomoc. Objavit’ sa mdze aj potenie, studena a bleda pokozka, pocit strachu
alebo uzkosti, zrychlena srdcova ¢innost’, vysoky krvny tlak, busenie srdca, bolest’ na hrudi (angina pektoris)
a poruchy srdcového rytmu.
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Liecba hypoglykémie

Mierne priznaky nizkej hladiny cukru v krvi bez poruch vedomia alebo neurologickych priznakov maja byt
rieSené okamzitym prijmom cukru (hroznovy cukor, napoje s obsahom cukru).

Déavka lieku sa ma po konzultécii s lekdrom upravit’, pripadne je potrebné zmenit’ stravovacie navyky. Mozu
sa objavit’ aj tazké stavy s poruchami vedomia, koémou alebo neurologickymi priznakmi, v takom pripade
okamzite kontaktujte lekdara, pretoze je mozné, Ze budete potrebovat’ hospitalizaciu, aby sa vasa hladina
cukru v krvi dostala spét’ pod kontrolu.

Faktory, ktoré méZu viest’ k neZiaducej hypoglykémii:

- sucasné pozivanie alkoholu, najmi v kombinacii s hladovanim,

- nepravidelné stravovanie, vynechavanie jedla, hladovanie alebo zmeny stravy,

- nedostato¢na vyvazenost’ fyzickej aktivity a prijem cukru,

- predavkovanie Glibometom,

- nedostatocna funkcia Stitnej Zl'azy, pristitnych teliesok a drene nadobliciek,

- subezné podavanie niektorych d’alsich liekov,

- ak mate zlyhavajlcu pecen alebo zavazné zlyhavanie obliciek, stav s nizkou hladinou cukru
(hypoglykémia) méze u vas trvat’ dlhsie.

Vseobecné odporucanie

Informujte svoju rodinu, svojich priatel'ov a kolegov, aby vas v pripade, ak by ste upadli do bezvedomia,
obratili na bok a okamzite zabezpecili potrebnu lekarsku starostlivost’. V pripade, ze by ste boli v bezvedomi,
nemali by vam dévat’ ziadne jedlo ani napoje, pretoze by to mohlo spdsobit’ udusenie.

MoZna dekompenzacia metabolizmu

V pripade trazu, operacie, infek¢ného alebo horuckového ochorenia, alebo ak ocakévate int zataz
organizmu, informujte o tom svojho lekara, ktory zvazi docasnu liecbu inzulinom, aby sa zachovala
dostato¢na metabolicka kontrola.

DalSie upozornenia

Je potrebné, aby ste dodrziavali pocas dia Specialny stravovaci rezim s pravidelnym prijmom cukru. Ak
mate nadvahu, pokracujte v redukénej diéte. Pravidelné telesné cvicenie je rovnako dblezité ako uzivanie
Glibometu.

Lekar vam tiez bude pravidelne vysetrovat’ hodnoty uréitych parametrov krvi (glukéza v krvi, HbAlc) a
sledovat’ funkcie obliciek.

Ak mate nedostatok enzymu glukoéza-6-fosfatdehydrogenéza, uzivanie lieku Glibomet mdze viest k rozvoju
chudokrvnosti v dosledku rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia). Porad’te sa preto so svojim
lekarom, ktory pripadne zvazi inu vhodn1 lieCbu.

Informujte svojho lekara, ak trpite infekénym ochorenim, ako je chripka, infekcia dychacich ciest alebo
infekcia mocCovych ciest.

Konzumaécia alkoholu méze viest’ k nevol'nosti, vracaniu, s¢ervenaniu, zavratom, bolesti hlavy, neprijemnym
pocitom na hrudi a v oblasti brucha.

Ak mate priznaky zniZenej alebo nizkej hladiny vitaminu B, v krvi, ako je extrémna tnava, bolestivy a
Cerveny jazyk (glositida), pocit pichania $pendlikov a ihiel (parestézia) alebo bleda ¢i ZIta koza (pozri

»Mozné vedl'ajsie U¢inky* nizsie), lekar vam vysetri hladinu vitaminu By, v krvi.

Deti a dospievajuci
Tento liek nie je ureny detom a dospievajicim do 18 rokov.

Iné lieky a Glibomet
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak je potrebné do krvného obehu vstreknut’ kontrastnt latku, ktora obsahuje jod, napriklad pri vykonani
rontgenového vysSetrenia alebo pri snimani, musite prestat’ uzivat’ Glibomet pred alebo v ¢ase podania
injekcie. Lekar rozhodne, kedy musite prerusit’ a kedy opat’ zacat’ liecbu s Glibometom.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi. M6Ze byt potrebné, aby vam castejSie vySetrili hladinu glukozy v krvi a funkciu obliciek alebo
lekéar bude musiet’ upravit’ davku Glibometu. Je obzvlast’ dolezité, aby ste oznamili nasledovné:

Neuzivajte Glibomet subezne s:
- mikonazolom, aj lokdlne aplikovanym (liek na liecbu plesiiovych ochoreni), pretoze moze spdsobit’
vécsie znizenie hladiny cukru v krvi.

Subezné uzivanie s Glibometom sa neodporuca:

- alkohol — pri stibeznom uzivani s alkoholom existuje riziko intolerancie alkoholu, laktatovej acidozy
a vicsieho znizenia hladiny cukru v krvi. Preto je dolezité vyhybat’ sa alkoholu a liekom obsahujucim
alkohol.

- fenylbutazon (lieCivo pouzivané na liecbu bolesti) — vyraznejsie zniZenie hladiny cukru v krvi.

- lieky proti infekénym ochoreniam (napriklad sulfonamidy, ako je kotrimoxazol, levofloxacin alebo
klaritromycin). Existuje riziko nizkych hladin cukru v krvi. Pri suibeznom uzivani st potrebné ¢astejsie
kontroly hladiny cukru v krvi.

- cyklofosfamid (lieCivo na lie¢bu nadorovych ochoreni). Existuje riziko nizkych hladin cukru v krvi. Pri
subeznom uzivani s potrebné Castejsie kontroly hladiny cukru v krvi.

- fenyramidol (svalové relaxans) — existuje riziko nizkych hladin cukru v krvi. Pri sibeznom uzivani st
potrebné CastejSie kontroly hladiny cukru v krvi.

- danazol (pouziva sa na liecbu endometriézy, ochorenia, ked’ sa maternicovy epitel nachadza mimo
maternice) — pri suibeznom uzivani st potrebné Castejsie kontroly hladiny cukru v krvi.

Subezné uzivanie si vyzZaduje Specialnu opatrnost’:

- chlérpromazin (neuroleptikum, ktoré ovplyviiuje ¢innost’ mozgu, ovplyviiuje dusevnu ¢innost’, znizuje
psychické napétie a pdsobi upokojujico) — vo vysokych davkach (100 mg chlérpromazinu denne) — pri
subeznom uzivani st potrebné Castejsie kontroly hladiny cukru v krvi.

- perhexilin (lie¢ivo, ktoré rozsiruje cievy) — existuje riziko nizkych hladin cukru v krvi. Pri sibeznom
uzivani st potrebné Castejsie kontroly hladiny cukru v krvi.

- kortikosteroidy (glukokortikoidy) a tetrakozaktid (celkové a lokalne podanie) (trieda horménov
pouzivanych na lie¢bu réznych stavov, ako je zavazny zapal koze alebo astma). Existuje riziko
vysokych hladin cukru v krvi. Pri sibeznom uzivani s potrebné ¢astejsie kontroly hladiny cukru v krvi.

- beta-2-agonisty (napr. klenbuterol, formoterol a salbutamol — pouzivané pri liecbe astmy) — hrozi riziko
zvysenych hladin cukru v krvi. Pri sibeZznom uzivani su potrebné CastejSie kontroly hladiny cukru v krvi
a v pripade potreby ma pacient prejst’ na lieCbu inzulinom.

- bosentan (pouzivany na lie¢bu pl'ucnej hypertenzie) — zvysené riziko poskodenia pecene a oslabenia
ucinku na znizenie hladiny cukru v krvi.

- niektoré lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (inhibitory ACE a antagonisti receptora angiotenzinu
11, ako je kaptopril, enalapril) — inhibitory ACE mozu znizovat’ hladiny cukru v krvi.

- lieky, ktoré zvysuju tvorbu mocu (diuretika) a pouzivaju sa na odstranenie vody z tela — riziko
laktatovej acidozy.

- lieky na liecbu bolesti a zapalov (NSAID — nesteroidové protizapalové lieky a inhibitory COX-2, ako
napriklad ibuprofén a celekoxib).

- Dbetablokatory, klonidin, rezerpin, guanetidin a sympatomimetika (pouzivané na lie¢Cbu réznych
kardiovaskularnych ochoreni, ako je vysoky krvny tlak) — vSetky betablokatory, klonidin, rezerpin,
guanetidin a sympatomimetikéd maskuj niektoré priznaky nizkej hladiny cukru v krvi: busenie srdca
a zvySeny tep. Vac¢sina neselektivnych betablokatorov zvySuje vyskyt a zavaznost’ nizkej hladiny cukru
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v krvi. Pri sibeznom uzivani su potrebné Castejsie kontroly hladiny cukru v krvi, najmé na zaciatku
liecby.

- jodované kontrastné latky: v zavislosti od funkcie obli¢iek sa m4 podavanie Glibometu pred vysetrenim,
pri ktorom sa pouZzivaju jodované kontrastné latky, alebo pocas neho prerusit’.

- flukonazol (pouziva sa na liecbu urcitych kvasinkovych ochoreni). Existuje riziko nizkych hladin cukru
v krvi. Pri sibeznom uzivani su potrebné CastejSie kontroly hladiny cukru v krvi.

- lieky, ktoré mozu zvysit mnozstvo metforminu v krvi, najmé ak mate znizenu funkciu obliciek (napr.
verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimetoprim, vandetanib, isavukonazol,
krizotinib, olaparib).

Subezné uzivanie sa ma zvazit':

- dezmopresin (pouziva sa na znizenie tvorby mocu).

- kolesevelam a sekvestranty zI¢ovych kyselin (doplnkova liecba k strave a cvi€eniu na zniZenie
zvysenych hladin cholesterolu s lipoproteinmi s nizkou hustotou) — odportca sa podavat’ Glibomet
minimalne 4 hodiny pred podanim kolesevelamu.

- inhibitory monoaminooxidazy (lieky niekedy pouzivané na liecbu depresie), chloramfenikol
(antibakterialne liec¢ivo), probenecid, a sulfinpyrazon (pouzivané proti vysokej hladine kyseliny
mocovej a/alebo dne) — mozu zosilnit’ t¢inok Glibometu.

- peroralna antikoncepcia a barbituraty mézu znizit’ uc¢inok Glibometu.

Glibomet a jedlo, napoje a alkohol

Glibomet sa ma uzivat’ spolu s hlavnymi jedlami. Predpisani davku Glibometu zapite primeranym
mnozstvom vody. Vyhnite sa nadmernej konzumacii alkoholu, ak uzivate Glibomet, pretoze to moze
zvySovat riziko laktatovej acidézy (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia®).

Tehotenstvo a dojcenie

Skor, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek sa nesmie uzivat’ v tehotenstve, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom.

Pri normalnom priebehu tehotenstva je u pacientiek s diabetom mellitus (cukrovkou) potrebna primerana
kontrola metabolizmu. V pripade diétneho zlyhania by mala byt cukrovka lie¢ena inzulinom.

Dojcenie
Ak dojcite, nesmiete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani Glibometu mo6ze hladina glukdzy vo vasej krvi prili$ klesnut, ¢o mdZze spdsobit’, ze sa budete
citit’ ospalo a budete mat’ znizena schopnost’ koncentracie a prediZeny reakény &as. Toto by ste mali brat’ do
uvahy pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov.

Glibomet obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Glibomet

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Davkovanie

Dévkovanie je individudlne. Na zaklade vaSich poslednych krvnych vySetreni vam lekar povie, aké davky
Glibometu mate uzivat’. Dodrziavajte pokyny lekara ohl'adne dennej davky, podavania a trvania lieCby.

Glibomet sa zvy€ajne uziva pri hlavnych jedlach.

Odporuacana zaciatocna davka Glibometu su 2 tablety denne.

pozadovanej trovne hladiny glukézy v krvi.
Maximdlna denné davka je 6 tabliet Glibometu.

Dospeli
Tablety sa uzivaju:
- jedenkrat denne rano (pri ranajkach), ak uzivate jednu tabletu denne.
- dvakrat denne, t. j. rano (pri ranajkach) a vecer (s vecerou), ak uzivate dve alebo Styri tablety denne.
- trikrat denne, t. j. rano (pri ranajkach), na obed (s obedom) a vecer (s vecerou), ak uzivate tri, pat
alebo Sest’ tabliet denne.

Porucha funkcie obliciek

Pred zacatim liecby liekmi obsahujicimi metformin a potom najmenej raz rocne sa ma hodnotit’ funkcia
obli¢iek. Ak mate zvysené riziko d’alSieho zhorSovania funkcie obli¢iek, funkcia obli¢iek sa ma hodnotit’
CastejSie (napr. kazdych 3 az 6 mesiacov).

Ak mate znizenu funkciu obliciek, lekar vam moze predpisat’ nizsiu davku.

Starsi ludia
Vzhl'adom na moznu znizenu funkciu obli¢iek u starSich pacientov sa ma davka Glibometu upravit’ na
zéaklade funkcie obliciek. Preto sa vyzaduje pravidelné hodnotenie funkcie obliciek.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pouzitie Glibometu u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov sa neodporica, pretoze k dispozicii nie su
ziadne udaje o bezpec¢nosti a G¢innosti.

Sposob podavania

Tablety sa maju prehltnut’ celé, s jedlom a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny. Tablety sa nesmu
rozhryzt'.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnut’, pokial’ mate problém prehltnut’ ju
celu.

Ak uZijete viac Glibometu ako mate

Uzitie nadmernej davky Glibometu moze sposobit’, Ze hladina glukdzy vo vasej krvi prili$ klesne, o moze
byt sprevadzané objavenim sa priznakov hypoglykémie popisanej v &asti 2. ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Glibomet“. V takom pripade moéze byt potrebné, aby ste zjedli trochu cukru alebo v horSom
pripade mdze byt’ potrebné, aby vam lekar vnutrozilovo podal glukoézu vo forme infuzie. Preto, ak sa stane,
ze uZzijete vysSiu davku Glibometu, ako by ste mali, oznamte to lekarovi. MoZu sa vyskytnuat’ aj u¢inky

a vedlajsie priznaky, ktoré postihna zaladok a éreva, ako aj priznaky laktatovej acidozy (pozri ¢ast’ 2. ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Glibomet™).

Ak zabudnete uzit’ Glibomet
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Oznamte vaSmu lekarovi, ak opakovane vynechate predpisant dennt davku.

AK prestanete uzivat’ Glibomet
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Ak prestanete uzivat’ Glibomet, hladina cukru v krvi sa moze prili$ rychlo zvysit, pricom sa zhorSia priznaky
cukrovky, napr. vyrazny hlad, neprimerany smid, nadmerné vylu¢ovanie vody, tinava, suché usta.
Predtym, ako prestanete uzivat’ Glibomet, porad’te sa vzdy s vasim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedl'ajsie ucinky vyskytujuce sa na zaciatku liecby sa tykaji traviaceho traktu, je to napr.
nevolnost’, vracanie, hnacka a bolest’ brucha a strata chuti do jedla. Vo vicSine pripadov tieto ucinky pri
pokracovani lie¢by ustipia.

Nasledkom nizkej hladiny cukru v krvi sa na zac¢iatku lieCby mézu tiez objavit’ prechodné poruchy zraku.

Glibomet moze spdsobit’ vel'mi zriedkavy, ale vel'mi zavazny vedlajsi i¢inok nazyvany laktatova acidoza
(pozri ¢ast’ ,,Upozornenia a opatrenia“). Ak sa tak stane, okamzite prestaite uzivat’ Glibomet a
kontaktujte lekdra alebo vyhPadajte najblizZ§iu nemocnicu, pretoze laktatova acidéza moze sposobit’
komu.

Zivot ohrozujica az smrtelna laktatova acidéza sa moze vyskytnit' u pacientov so zlyhanim obligiek a
srdcovym a obehovym Sokom, moze sa rychlo vyvinat do tazkych stadii, ak sa lieCba ihned’ neprerusi a ak
nie su prijaté primerané opatrenia.

K rozvoju laktatovej acidézy moze prispiet’ suibezna konzumacia alkoholu.

Mozné vedlajsie ucinky su uvedené nizsie, a su zoradené podl'a frekvencie:

VePmi ¢asté (mbzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b)

- zaludoCno-Crevné tazkosti, ako je nevolnost’, vracanie, hnacka a bolest’ brucha a strata chuti do jedla, sa
mozu vyskytnut’ na zaciatku liecby a vo véacsine pripadov spontanne ustipia. Aby sa predislo tymto
priznakom, odporuca sa uzivat’ Glibomet v dvoch alebo troch dennych davkach.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- poruchy zraku (prechodné),
- porucha vnimania chuti,
- znizena alebo nizka hladina vitaminu B, v krvi (priznaky mézu zahfiiat’ extrémnu unavu, bolestivy a
cerveny jazyk (glositida), pocit pichania Spendlikov a ihiel (parestézia) alebo bledu ¢i zlta kozu).
Lekar vdm moze urobit’ niekol’ko testov, aby zistil pric¢inu priznakov, pretoze niektoré z nich mozu
byt spdsobené aj cukrovkou alebo inymi nestvisiacimi zdravotnymi problémami

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
- porfyria (porucha metabolizmu porfyrinov prejavujica sa nadmernou citlivostou koze na slne¢né
ziarenie),
- abnormadlne hladiny mocoviny a kreatininu v krvi, ¢o ma vplyv na zmenu funkcie obliCiek.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b)

- hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi): sa méze vyskytnut’ najmé u oslabenych starSich pacientov,
v pripade nezvycajnej fyzickej namahy, pri nepravidelnych stravovacich navykoch alebo pozivani
alkoholickych napojov, v pripade zhorSenej funkcie obli¢iek a/alebo pecene (pozri tieZ ,,Upozornenia
a opatrenia“),

- svrbenie, zihl'avka, Skvrnitd a pupencovita vyrazka,

- zniZeny pocet bielych krviniek (leukopénia), znizeny pocet krvnych dosti¢iek (trombocytopénia).
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VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb)

- laktatova aciddza, neznaSanlivost’ alkoholu (sprevadzana priznakmi ako pocit celkovej nevolnosti,
sCervenenie tvare, zrychleny srdcovy rytmus). Laktatova acidozu mdze podporovat’ subezné pozivanie
alkoholu.

- zniZeny pocet jedného druhu bielych krviniek — granulocytov v krvi (agranulocyt6za), chudokrvnost’
spdsobena rozpadom Cervenych krviniek (hemolyticka anémia), nedostatok alebo nedostato¢ny pocet
novych cervenych krviniek vznikajucich v kostnej dreni (aplazia kostnej drene), pokles poctu vsetkych
typov krvnych buniek (pancytopénia),

- nizka hladina sodika,

- alergicka granulomatdzna angiitida (autoimunitné ochorenie s priznakmi alergie a bronchidlnej astmy,
ktoré ma za nasledok zapal ciev), multiformny erytém (akutne pluzgierové ochorenie koze a sliznic),
exfoliativna dermatitida (ochorenie koze s tvorbou pluzgierov), kozné reakcie ako zacervenanie koze
(erytém), zvysena citlivost’ koze na slnecné Ziarenie (fotosenzitivita),

- zapal pecene (hepatitida), abnormalne vysledky pecetiovych testov.

Nezname (frekvenciu nemoZzno z dostupnych udajov odhadnut’)
- akutny rozpad cervenych krviniek u pacientov s nedostatkom glukéza-6-fosfatdehydrogenazy.

Starsi Pudia

Priznaky nizkej hladiny cukru v krvi sa m6zu objavit’ najma u oslabenych star§ich pacientov pocas
nezvycajnej fyzickej namahy, nepravidelného stravovania alebo konzumacii alkoholickych napojov, pri
poruche funkcie obli¢iek a/alebo pecene.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.* Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Glibomet

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a blistri. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Glibomet obsahuje

- Lieciva su metforminium-chlorid a glibenklamid.
Jedna filmom obalena tableta Glibometu obsahuje 400 mg metforminium-chloridu a 2,5 mg
glibenklamidu.

- Dalsie zlozky st:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, oxid kremicity, stearat horecnaty, makrogol 6000, povidon,
sodna sol’ kroskarmelozy, glycerol-dibehenat.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obal tablety (film): Opadry obalova emulzia biela (hydroxypropylmetylcelul6za, oxid titanicity,
mastenec, makrogol 6000).

Ako vyzera Glibomet a obsah balenia

Glibomet su biele, okruhle, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety s deliacou ryhou.
Dodévaju sa v blistroch. Balenie obsahuje 40 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Laboratori Guidotti S.p.A.

Via Livornese 897

56122 Pisa, La Vettola

Taliansko

Vyrobcovia
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Nemecko

Menarini von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7 — 13
01097 Drazd’any

Nemecko

A .Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.1.
Via Campo di Pile

67100 L"Aquila

Taliansko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



