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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

GLUCOTROL XL 5mg
GLUCOTROL XL 10 mg
tablety s riadenym uvolfiovanim

glipizid

Pozorne si preditajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Glucotrol XL a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Glucotrol XL
Ako uzivat’ Glucotrol XL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Glucotrol XL

Obsah balenia a d’alsie informacie

oUW

1. Co je Glucotrol XL a na &o sa pouZiva

Glucotrol XL patri do skupiny liekov nazyvanych derivaty sulfonylmocoviny.

Glucotrol XL sa pouziva na liecbu diabetes mellitus 2. typu (nezavisly od inzulinu). Pomaha tym, ze
znizuje hladinu cukru (glukozy) v krvi ako doplnkova liecba, ked’ diéta a fyzicka aktivita nemaju
dostato¢ny ucinok na hladinu cukru v Krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Glucotrol XL

Neuzivajte Glucotrol XL

- ak ste alergicky (precitliveny) na glipizid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

- ak mate diabetes mellitus 1. typu (zavisly od inzulinu)

- ak mate v moc¢i ketony (mdze to znamenat’, Ze mate diabeticku ketoacidozu)

- ak mate stav so zdvaznou poruchou vedomia (diabeticka koma).

Upozornenia a opatrenia

Glucotrol XL moze vyvolat’ zavazni hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi), ktord moze mat’ za
nasledok kdmu a moze si vyziadat’ hospitalizaciu. Pravidelny a v€asny prijem cukrov je dolezity pri
predchadzani epizédam hypoglykémie, ktoré sa vyskytuju pri hepravidelnom stravovani, pri
nedostato¢nom prijme potravy, pri nevyvazenom prijme cukrov, po naro¢nom alebo dlh§om cviceni,
pri konzumacii alkoholu, alebo ked’ sa uziva viac ako jeden liek znizujtci hladinu cukru v krvi.

O rizikach hypoglykémie, jej priznakoch, liecbe a o stavoch, ktoré spdsobuju zvySenu nachylnost’ na
jej vznik, vas bude informovat’ vas lekar. Taktiez vas pouci o vyhodach Glucotrolu XL, ako aj

0 alternativnych sposoboch liecby, o dolezitosti dodrziavania pokynov tykajucich sa diéty, o programe
pravidelného cvi€enia a o pravidelnom vySetrovani hladiny glukdzy v krvi.



Priloha ¢. 2 k notifikéacii o zmene, ev. ¢. 2020/-05463-Z1B

Vas lekar vam a vasim pribuznym vysvetli ako zabranit’ hypoglykémii, ako rozoznat’ prvé priznaky

a ako ich liecit’. Vas lekar vam tiez vysvetli, aké okolnosti mozu spdsobit’ znizenie odpovede na liecbu
glipizidom (tzv. sekundarne zlyhanie liecby); v tomto pripade vam moze lekar predpisat’ iné lieky
namiesto Glucotrolu XL.

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Glucotrol XL, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak mate nedostatok enzymu G6PD (ochorenie, ktoré sposobuje poskodenie ¢ervenych krviniek);

° ak mate zhorSenu funkciu oblic¢iek a pecene;

o ak mate ziZenie traviaceho traktu (stendzu gastrointestinalneho traktu ), existuje riziko upchatia,
ked’Ze lieCivo je v obale, ktory sa nevstrebava a je Specialne vyrobeny, aby pomaly uvolfioval
lie¢ivo a potom sa vylucil stolicou;

o ak ste vystaveny stresu, ako je napriklad hortcka, uraz, infekcia alebo operacia. Je mozné, zZe
v takychto pripadoch bude nutné prerusit’ lieCbu Glucotrolom XL a podat’ inzulin.

Pocas lie¢by Gloucotrolom XL je potrebné pravidelne sledovat’ hladinu glukozy v Krvi.

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

Ak uzivate Glucotrol XL, nasledovné licky moézu znizit’ hladinu cukru v krvi:

o mikonazol, flukonazol, vorikonazol (lieky pouZzivané na plesnové infekcie)

o nesteroidové protizapalové lieky (napr. fenylbutazon pouzivany pri ochoreniach kibov)

o kyselina acetylsalicylova (liek proti bolesti a horucke)

o betablokatory (lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo zrychlent ¢innost’
srdca)

inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného

tlaku)

antagonisty H» receptorov (napr. cimetidin pouzivany na lie¢bu zaludo¢nych vredov)

inhibitory monoaminoxidazy (pouzivané na liecbu depresie)

chinolony, sulfonamidy alebo chloramfenikol (lieky pouzivané na lie¢bu bakterialnych infekcif)

probenecid (liek pouzivany na liecbu dny)

kumariny (napr. warfarin pouzivany na prevenciu krvnych zranenin)

Ak uzivate Glucotrol XL, nasledovné liecky mozu zvysit® hladinu cukru v krvi:

fenotiaziny napr. chlorpromazin (lieky pouzivané na lie¢bu psychickych ochoreni)
kortikosteroidy (lieky pouzivané na zmiernenie zapalu)

lieky na lie¢bu astmy (napr. ritodrin, salbutamol, terbutalin)

tiazidy a iné diuretika (lieky na odvodnenie)

tyroidalne lieky (pouzivané u pacientov so znizenou tvorbou hormoénov $titnej zl'azy)
hormonalne lieky (estrogény, progestagény) vratane peroralnej (cez Gista podavanej)
antikoncepcie

fenytoin (liek pouzivany na liecbu epilepsie)

kyselina nikotinova (pouzivana ako doplnok na zniZenie cholesterolu a tipravu hladin tukov)
blokatory kalciovych kanalov (lieky pouzivané pri poruchach srdcového rytmu)
izoniazid (liek pouZzivany na liecbu tuberkulozy)

Ak uzivate kolesevelam, Glucotrol XL sa ma uzit’ najmenej 4 hodiny pred kolesevelamom, aby sa
zaistilo, Ze kolesevelam neznizi vstrebavanie glipizidu.

Glucotrol XL a jedlo, napoje a alkohol
Ak pocas lie¢by Glucotrolom XL konzumujete alkohol, méze to zvysit’ hypoglykemicku reakciu,
ktora moze viest’ k hypoglykemickej kome.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Glucotrol XL sa ma uzivat’ pocas tehotenstva, len ak potencialny prinos liecby prevysi potencialne
riziko pre plod. Ak sa Glucotrol XL pouziva pocas tehotenstva, tato lieCba sa ma prerusit’ aspoii jeden
mesiac pred predpokladanym datumom pdrodu a na kontrolu hladiny glukézy sa maja pouzit’ iné
formy liecby.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa glipizid vylucuje do materského mlieka. Nakol'ko v§ak nemozno vylucit mozné
riziko vyskytu hypoglykémie u dojéeného dietat’a, pocas liecby Glucotrolom XL je potrebné dojcenie
ukoncit’ alebo zvazit’ ina formu lieCby u matky.

Plodnost’
Ucinok Glucotrolu XL na plodnost’ sa nepreukazal.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vplyv Glucotrolu XL na schopnost’ viest’ motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje sa neskamal. Pri
vedeni vozidiel a obsluhe strojov je potrebné mat’ na paméti mozny vyskyt priznakov hypoglykémie.

Glucotrol XL obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete s riadenym uvoliovanim, t. j.
V podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Glucotrol XL

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

Tento liek je ureny len na peroralne pouzitie (uzitie ustami).

Odporucana zac¢iatocna davka je 5 mg/den, podavana s raniajkami. Star$i pacienti a ini pacienti s
rizikom hypoglykémie mozu zagat s niz$ou davkou. Uprava davkovania ma prebiehat’ postupne so
zvySovanim davky o 2,5 mg alebo 5 mg podl'a zmeny hladiny glukozy v krvi. Medzi jednotlivymi
upravami ddvky ma uplynut’ aspon niekol’ko dni.

Maximalna odporti¢ana denna davka je 20 mg.

Starsi l'udia a vysokorizikovi pacienti

Aby sa znizilo riziko hypoglykémie u rizikovych pacientov vratane starSich I'udi, oslabenych,
podvyzivenych pacientov, pacientov s nepravidelnym prijmom kalorii a pacientov s poruchami
funkcie obliciek alebo pecene, vas lekar zacne liecbu s nizSou davkou.

Pacienti pouzivajuci inzulin

Ak pouzivate na liecbu diabetes mellitus 2. typu inzulin, mézete liecbu bezpecne zmenit’ na

Glucotrol XL. Pri tejto zmene vas lekar zvazi vietky vSeobecné odporaania.

Pocas obdobia vysadzovania inzulinu si musite sami sledovat’ hladiny glukozy a okamzite kontaktovat’
predpisujuceho lekara, ak st tieto hladiny nezvycajné.

Zmena liecby u pacientov uzivajucich iné peroralne lieky, ktoré znizuju hladinu cukru v krvi

Ak zmenite lie¢bu z iného lieku zo skupiny derivatov sulfonylmocoviny na liecbu Glucotrolom XL,
vas lekar vas bude starostlivo sledovat’ kvoli moznému vyskytu hypoglykémie pocas najmene;j

2 tyzdnov.
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Uzivanie Glucotrolu XL v kombinécii s inymi peroralnymi liekmi, ktoré znizuji hladinu cukru v Krvi
(kombinovana liec¢ba)

Ak vam Glucotrol XL pridali k inym liekom na zniZzenie hladiny cukru v krvi, méze sa liecba zacat’ so
zaCiato¢nou davkou 5 mg/den, zaciatoént davku vadm vSak stanovi vas lekar. Ak je potrebné vam

k liecbe Glucotrolom XL pridat’ d’alsie peroralne lieky na znizenie hladiny cukru v krvi, ma sa zacat’

S najnizSou odporucanou davkou daného lieku/liekov.

Specidlne informacie pre pacientov

Tablety Glucotrolu XL prehitajte veelku. Nerozhryzajte ich, nedel’te ani nedrvte.

Neobavajte sa, ak vo svojej stolici zbadate nieco ako tabletu. Liek je chraneny obalom, ktory sa
nevstrebava a je $pecialne vyvinuty na pomalé uvolfiovanie lie¢iva, takze lieCivo sa pomaly vstrebava
do vasho tela. Ked’ je obal prazdny, je z vasho tela vyluceny.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Bezpecnost’ a uc¢innost’ Glucotrolu XL u deti a dospievajucich sa nestanovili.

Ak uzijete viac Glucotrolu XL, ako mate

Ak uzijete viac Glucotrolu XL, ako mate, vyhl'adajte pomoc lekara. Méze sa u vas vyskytnat
hypoglykémia, pricom jej priznaky mézu byt mierne az zavazné. Ak mate mierne priznaky
hypoglykémie, je potrebné peroralne (cez tista) podanie glukozy, v pripade, Zze hrozi alebo nastane
hypoglykemicka koma, okamzite kontaktujte lekara.

Ak zabudnete uzit’ Glucotrol XL
Uzite tabletu s vasim d’al$im jedlom.
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Glucotrol XL
Liek uzivajte tak dlho, ako vam predpisal lekar. Liek neprestate uzivat’ bez toho aby ste sa poradili
S lekarom.

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

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani Glucotrolu XL sa m6zu vyskytnat’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

o prili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia; moze byt zavazna, dlhotrvajica a viest’ ku
kome)

bolest’ hlavy*, tras*

zhors$enie zraku*

bolest’ brucha, nutkanie na vracanie, zapcha, hnacka, vracanie

svrbenie

zvySenie hladiny AST (aspartataminotransferaza), zvysenie alkalickej fosfatazy, zvySenie
kreatininu v krvi

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
o zméatenost™
o zihlavka
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

o znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia), zniZzeny pocet urcité¢ho druhu bielych krviniek
(agranulocyt6za), znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia), chudokrvnost’ sposobena
rozpadom cervenych krviniek (hemolytickd anémia), nedostatocna tvorba krvnych buniek
(aplasticka anémia), znizeny pocet krviniek v krvi (pancytopénia)

znizena hladina sodika v krvi

rozmazané videnie*, porucha zraku*

nepohodlie v oblasti brucha

cholestatick4 zltacka, toxicka hepatitida (zapal pecene v reakcii na niektor¢ latky)

alergicka dermatitida (zapal koze), mukokutanna vyrazka, makulopapul6zna vyrazka
neakutna porfyria (narusena tvorba krvnych farbiv)

nevolnost™

zvysenie laktatdehydrogenazy, zvysenie mocoviny v Krvi

* Zvycajne st prechodné, avsak mézu byt tiez priznakom hypoglykémie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii .Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat Glucotrol XL

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v dokladne uzatvorenej plastovej flaske.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Glucotrol XL obsahuje

- Liecivo je glipizid. Jedna tableta s riadenym uvolfiovanim obsahuje 5 mg alebo 10 mg
glipizidu.

- Dalsie zlozky su: polyetylénoxid, hypromeldza 2910, ¢erveny oxid zelezity (E172), stearat
horeé¢naty, chlorid sodny, acetat celuldzy, makrogol 3350, oxid titaniéity (E171), lak 45 %
(20 % esterifikovany) v etanole, butanol, izopropylalkohol, ¢ierny oxid zelezity (E172), roztok
amoniaku 28 %, propylénglykol.

Ako vyzera Glucotrol XL a obsah balenia
Glucotrol XL 5 mg: biele, okruhle, obojstranne vypuklé tablety s ¢iernym napisom ,,GXL 5%
a s dierkou. Liek je dostupny v nepriehl'adnych plastovych flaskach po 30 tabliet.

Glucotrol XL 10 mg: biele, okrthle, obojstranne vypuklé tablety s ¢iernym napisom ,,GXL 10*
a s dierkou. Liek je dostupny v nepriehl'adnych plastovych faskach po 30 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Francuzsko

Ak potrebujete akuikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2021.



