Priloha ¢. 1 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03249-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Melyd 2 mg tablety

Melyd 3 mg tablety

Melyd 4 mg tablety
glimepirid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu 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.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Melyd a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Melyd
Ako uzivat’ Melyd

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Melyd

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wnE

1. Co je Melyd a na ¢o sa pouzivag

Melyd je lick na vnatorné pouzitie s G¢inkom na znizenie hladiny cukru v krvi. Patri do skupiny lieckov
znizujucich hladinu cukru v krvi nazyvanych derivaty sulfonylmocoviny.

Melyd funguje tak, zZe zvySuje mnozstvo inzulinu, ktoré sa uvolnuje z pankreasu. Inzulin potom
znizuje hladinu cukru v krvi.

Na ¢o sa Melyd pouZiva:
e  Melyd sa pouziva na lie¢bu urcitej formy cukrovky (diabetes mellitus 2.typu), ked’ samotna diéta,
fyzické cvicenie a redukcia hmotnosti nepostacuje na kontrolu hladiny cukru v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Melyd

Neuzivajte Melyd a povedzte svojmu lekarovi:

o ak ste alergicky na glimepirid alebo na iné derivaty sulfonylmocoviny (lieky, ktoré sa pouzivaju
na znizenie hladiny cukru v krvi ako napriklad glibenklamid) alebo sulfénamidy (lieky na liecbu
bakterialnych infekcii ako napriklad sulfametoxazol) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6.).

o ak mate cukrovku zavislu na inzuline (diabetes mellitus 1.typu)

o ak mate diabeticku ketoacidozu (komplikécia pri cukrovke, ked’ sa vam v tele zvysi hladina
kyseliny a vtedy mdzete pocitit’ niektoré z tychto priznakov: unava, pocit ochorenia
(nevol'nost’), Casté mocenie a stuhnutie svalov)

. ak ste v diabetickej kome
o ak mate t'azké ochorenie oblic¢iek
o ak mate t'azké ochorenie pecene

Neuzivajte tento liek, ak sa na vas vzt'ahuje niektory z vyssie uvedenych bodov. Ak nie ste si isty,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi skor, ako uZzijete Melyd.
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Neuzivajte Melyd 2 mg, ak ste alergicky na tartrazin a oranzovt zIt’ (pozri ast’ 2 *“ Melyd obsahuje
tartrazin a oranzovu zIt™).

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Melyd.

o Ak sa zotavujete po uraze, po operacii, po infekcii spojenej s horuckou alebo z inych druhov
stresu, informujte svojho lekara, pretoZze moze byt nutna docasna zmena liecby
o Ak mate tazki poruchu pecene alebo obliciek

Ak nie ste si isty, ¢i sa nieCo z tohto vzt'ahuje na vas, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
predtym, ako uzijete Melyd.

U pacientov s chybajiucim enzymom gluk6zo-6-fostat-dehydrogenazou sa moze vyskytnit’ znizenie
hladiny hemoglobinu a rozpad ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia).

Deti a dospievajuci
Dostupné st iba obmedzené informacie o pouzivani glimepiridu u 'udi mladsich ako 18 rokov. Preto
sa jeho pouzivanie u tychto pacientov neodporuca.

Dolezité informacie o hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi)
Ak uzivate Melyd, je mozné, Ze sa u vas vyskytne hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi). Pozrite
si, prosim, niz§ie uvedené podrobnejsie informacie o hypoglykémii, jej priznakoch a lieCbe.

Nasledovné faktory mozu zvysit’ riziko, ze sa u vas vyskytne hypoglykémia:

o podvyziva, nepravidelné Casy stravovania, vynechanie jedla alebo oneskoreny prijem jedla

alebo obdobie pdstu

zmeny v diéte

uzitie viac Melydu, ako je potrebné

znizena funkcia oblic¢iek

tazké ochorenie pecene

ked’ trpite urcitymi poruchami spésobenymi hormoéonmi (poruchy Stitnej zl'azy, hypofyzy alebo

kéry nadobliciek)

pitie alkoholu (najma ked’ vynechate jedlo)

o uzitie niektorych inych liekov (pozri nizsie Iné lieky a Melyd)

o ked’ zvysite telesné cviCenie a dostatocne nejete alebo jedlo obsahuje menej sacharidov ako
obycajne

K priznakom hypoglykémie patri:

o Palcivy hlad, bolest’ hlavy, nevolnost’, vracanie, pomalost, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj,
agresivita, zhorSena schopnost’ ststredit’ sa, znizena pozornost’ a reakény Cas, depresia,
zmiétenost’, poruchy reci a videnia, nezrozumitel'na rec, trasenie, Ciasto¢né ochrnutie, zmyslové
poruchy, zavrat, bezradnost’.

o Taktiez sa moZu objavit’ aj nasledujuce priznaky: potenie, vlhka koza, izkost’, zrychleny tep
srdca, vysoky krvny tlak, palpitacie (busenie srdca), nahla silna bolest’ v hrudi, ktora méze
vystrel'ovat’ do okolitych Casti tela (angina pectoris a srdcova arytmia)

Ak hladina cukru v krvi nad’alej klesa, mozete sa dostat’ do stavu velkej zméatenosti (delirium), mozu
nastat’ kfce, strata sebakontroly, dychanie sa moze stat’ plytkym a poklesne vam tep srdca, mozete
upadnut’ do bezvedomia. Klinicky obraz vel’kého poklesu hladiny cukru v krvi moZze pripominat’
mftvicu.

Liecba hypoglykémie:
Vo vécsine pripadov vymiznu priznaky znizenej hladiny cukru v krvi vel'mi rychlo, ked’ skonzumujete
v nejakej forme cukor, napriklad kocku cukru, sladky dzis, osladeny ¢aj.
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Preto vzdy musite so sebou nosit’ nejakl formu cukru (napr. kocky cukru). Zapamatajte si, ze umelé
sladidla nie su u¢inné. Ak skonzumovanie cukru nepomaha alebo ak sa priznaky opat’ objavia, prosim,
spojte sa so svojim lekarom alebo chod’te do nemocnice.

Laboratorne vySetrenia
Hladina cukru v krvi alebo v mo¢i sa musi pravidelne kontrolovat’.
Vas lekar vam moze urobit aj krvné testy kvoli sledovaniu krvného obrazu a funkcie pecene.

Iné lieky a Melyd

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate aj iné lieky, ktoré mozu oslabit” alebo zosilnit’ i€¢inok Melydu na znizenie hladiny cukru v
krvi, méze to byt dovod, Zze vam lekar bude chciet’ zmenit’ davku Melydu.

Nasledovné lieky m6zu zosilnit’ u¢inok Melydu na znizenie hladiny cukru v krvi, ¢o méze viest' k
vzniku hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi):

o iné lieky na liecbu cukrovky (napr. ako je inzulin alebo metformin)

o lieky na liecbu bolesti a zapalu (fenylbutazon, azopropazon, oxyfenbutazon, podobné lieky ako
kyselina acetylsalicylova)

o lieky na liecbu infekcii mocovych ciest (napr. dlhodobo ucinkujuce sulfénamidy)

lieky na liecbu bakterialnych a hubovych infekcii (tetracykliny, chloramfenikol, flukonazol,
mikonazol, chinolény, klaritromycin)

lieky na potlacanie zrazania krvi (derivaty kumarinu ako napr. warfarin)

lieky podporujuice rast svalov (anabolikd)

lieky, ktoré sa pouzivaju pri muzskej hormonalnej substitucnej liecbe

lieky na liecbu depresie (fluoxetin, MAO-inhibitory)

lieky znizujtce vysokt hladinu cholesterolu (fibraty)

lieky znizujtce vysoky krvny tlak (ACE inhibitory)

lieky nazyvané antiarytmika pouzivané na upravu nepravidelného srdcového rytmu
(disopyramid)

lieky na liecbu dny (alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon)

lieky na liecbu rakoviny (cyklofosfamid, ifosfamid, trofosfamid)

lieky, ktoré sa pouZzivaji na zniZenie hmotnosti (fenfluramin)

liek na zlepSenie krvného obehu, ked’ sa podava vnutrozilovo vo vysokej davke (pentoxifylin)
lieky na lie¢bu nosovych alergii ako je senna nadcha (tritokvalin)

lieky (nazyvané sympatolytikd) na liecbu vysokého krvného tlaku, zlyhania srdca alebo
problémov s prostatou

Nasledovné lieky m6zu oslabit’ i¢inok Melydu na znizenie hladiny cukru v krvi, o méze viest’ ku
vzniku hyperglykémie (vysoka hladina cukru v krvi):

lieky obsahujice zenské hormony (estrogény, progestagény)

lieky podporujuce tvorbu mocu (tiazidové diuretika)

lieky, ktoré sa pouzivaji na stimulaciu §titnej zI'azy (napr.levotyroxin)

lieky na lie¢bu alergii a zapalov (glukokortikoidy)

lieky na liecbu tazkych dusSevnych poruch (chlorpromazin a iné derivaty fenotiazinu)

lieky, ktoré sa pouZzivaju na zrychlenie tepu srdca, na lie¢bu astmy alebo odpuchnutie sliznice
nosa, na liecbu kasl'a a nadchy, na zniZzenie hmotnosti alebo sa pouZzivaju v situaciach pri
ohrozeni zivota (adrenalin a sympatomimetika)

lieky na liecbu vysokej hladiny cholesterolu (kyselina nikotinova)

lieky na liecbu zapchy, ak sa pouZzivaji dlhodobo (prehanadla)

lieky na liecbu zachvatov (fenytoin)

lieky na liecbu nervozity a problémov so spankom (barbituraty)

lieky na liecbu zvyseného o¢ného tlaku (azetazolamid)

lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo zniZenie hladiny cukru v krvi (diazoxid)

lieky na liecbu infekcii, tuberkulozy (rifampicin)
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o lieky na lie€bu zavazného poklesu hladiny cukru v krvi (glukagon)

Nasledovné lieky m6zu zosilnit’ alebo oslabit’ u¢inok Melydu na zniZenie hladiny cukru v krvi:

o lieky na lie¢bu vredov zaludka (nazyvané H, antagonisty)

o lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo zlyhania srdca ako su napr. betablokatory,
klonidin, guanetidin a rezerpin. Tieto lieky mézu taktiez prekryt’ priznaky hypoglykémie, preto
je potrebné, aby ste boli zvlast’ opatrny, ak tieto lieky uzivate.

Melyd mo6ze bud’ zosilnit’ alebo oslabit’ uc¢inky nasledujicich liekov:
o lieky potlacajuce zrazanie krvi (derivaty kumarinu ako napr. warfarin)

Melyd a jedlo, napoje a alkohol
Prijem alkoholu mo6ze nepredvidatelnym spdsobom zosilnit’ alebo oslabit’ u¢inok Melydu na znizenie
hladiny cukru v krvi.

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

Tehotenstvo
Melyd sa nema uZzivat’ pocas tehotenstva. Ak si myslite, Ze ste alebo by ste mohli byt’ tehotna alebo
tehotenstvo planujete, povedzte to svojmu lekarovi.

Dojcenie
Melyd prechadza do materského mlieka. Melyd sa nema uzivat’ v obdobi dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak mate hladinu cukru v krvi znizenu (hypoglykémia) alebo zvysent (hyperglykémia) alebo ak sa u
Vés nasledkom toho prejavia problémy s videnim, méze byt Vasa schopnost’ stistredit’ sa a reagovat’
zhorSena. Majte na pamdti, Ze by ste mohli ohrozit’ seba alebo inych (napr. pri vedeni vozidla alebo pri
obsluhovani strojov). Prosim, spytajte sa svojho lekara, ¢i mozete viest’ vozidlo, ak:

e mate Casté prihody hypoglykémie,

¢ mate slabsie alebo chybajuce varovné priznaky hypoglykémie

Melyd obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Melyd 2 mg tablety obsahuju tartrazin a oranZovu ZIt’
Tieto farbiva mézu vyvolat’ alergické reakcie (pozri Cast’ 4.).

3. Ako uzivat’ Melyd

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.

Odporiacana davka je:

Davka Melydu zavisi od vasej potreby, vasho stavu a vysledkov krvnych testov a testov na zistovanie
cukru v mo¢i a ur¢i vam ju lekar. Neuzivajte viac tabliet, ako vam lekar predpisal.

o Odporucana zac¢iatocna davka je jedna tableta Melydu 1 mg denne.

o Ak je to potrebné, moze vam lekar davku zvysit’ po kazdom 1 - 2 tyzdnoch liecby.

o Najvyssia odporucana davka Melydu je 6 mg denne.
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o Moze byt zadata aj kombinovana lie¢ba glimepirid plus metformin alebo glimepirid plus
inzulin. V takom pripade vam lekar individualne stanovi vhodné davky glimepiridu, metforminu
alebo inzulinu.

o Zmena vasej hmotnosti alebo zmena Zivotného §tylu alebo stres si méze vyziadat’ zmenu davok
Melydu, preto informujte o takychto situaciach svojho lekara.

Sposob podavania

o Tento liek uzite tistami, tesne pred prvym hlavnym dennym jedlom alebo pocas neho (obvykle
su to rafiajky). Ak neranajkujete, uzite liek podl'a rozvrhu, ktory vam predpisal lekéar. Ak sa
liecite Melydom, je dolezité, aby ste nevynechavali ziadne jedlo.

o Prehltnite celu tabletu a zapite aspon pol poharom vody. Tablety nedrvte ani nezujte.

Ak uZijete viac Melydu, ako mate

Ak sa vam stane, ze uzijete privela Melydu, alebo uzijete davku navyse, nastava nebezpecenstvo
hypoglykémie (priznaky hypoglykémie si pozri v ¢asti 2), a preto musite okamzite skonzumovat’
dostatocné mnozstvo cukru (napr. kockovy cukor, sladky dzis, osladeny ¢aj) a okamzite informovat’
lekéara. Ak sa lie¢i hypoglykémia po ndhodnom uziti lieku dietatom, mnozstvo podaného cukru sa
musi dosledne kontrolovat’, aby sa vylucila moznost’, ze dojde k nebezpecnej hyperglykémii. Osobam
v stave bezvedomia sa nesmie podavat’ Ziadne jedlo ani napoj.

Ked’Ze stav hypoglykémie moze trvat’ nejaky Cas, je vel'mi dolezité pacienta starostlivo sledovat’ az
dovtedy, kym uz nehrozi ziadne nebezpecenstvo. Mdze byt potrebna hospitalizacia, taktieZ ako
preventivne opatrenie. Ukazte lekarovi balenie lieku alebo zvysné tablety, aby vedel, o ste uzili.

Tazké pripady hypoglykémie spojené so stratou vedomia a tazkou neurologickou poruchou st
lekarsky naliehavymi pripadmi, ktoré si vyzaduju okamzity zasah lekara a prijem do nemocnice. Je
potrebné zabezpecit', aby vzdy bola k dispozicii dobre informovana osoba, ktord moze v pripade nidze
zavolat’ lekara.

Ak zabudnete uzit’ Melyd
Ak zabudnete uzit’ davku, neuzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Melyd

Ak lie¢bu prerusite alebo ukoncite, musite si byt vedomy, Ze sa nedosiahne Zelany G¢inok znizujuci
hladinu cukru v krvi alebo Ze sa ochorenie opit’ zhorsi. Pokracujte v uzivani Melydu dovtedy, kym
vam lekar nepovie, aby ste prestali.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
OkamZite povedzte svojmu lekarovi, ak spozorujete niektory z nasledovnych priznakov:

o Alergické reakcie (vratane zapalu krvnych ciev, ¢asto spojen¢ho s koznou vyrazkou) ktoré

moézu prerast’ do tazkych reakcii spojenych s tazkost'ami s dychanim, poklesom krvného tlaku a
niekedy mézu vyustit’ do Soku.

o Abnormalna funkcia peCene vratane zoZltnutia koZe a o¢i (zItacka), problémov s odtokom zl¢e
(cholestaza), zapalu pecene (hepatitida) alebo zlyhania pecene.

o Alergia (precitlivenost’) koze ako je svrbenie, vyrazka, zihl'avka a zvysena citlivost’ na slne¢né
ziarenie. Niektoré mierne alergické reakcie mozu prerast’ do tazkych reakcii.

o Tazka hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) vratane straty vedomia, zachvatov alebo
kémy.
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Niektori pacienti pocitili po¢as uzivania Melydu nasledovné vedlajsie uéinky:

Zriedkavé ( mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
e Nizsia hladina cukru v krvi ako je normal (hypoglykémia) (pozri ¢ast’ 2 — Upozornenia a
opatrenia)
e Pokles poctu krviniek:
o krvnych dosticiek (¢o zvysuje riziko krvacania alebo vzniku modrin)
o  bielych krviniek (€o zvySuje pravdepodobnost’ infekcie)
«  cCervenych krviniek (Co spdsobuje bledost’ pokozky a slabost’ alebo dychavicu)
Vo vSeobecnosti sa tieto problémy zlepsia, ked’ prestanete uzivat’ Melyd.

Velmi zriedkavé ( mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

o Alergické reakcie (vratane zapalu krvnych ciev, ¢asto spojeného s koznou vyrdzkou), ktoré
modzu prerast’ do tazkych reakcii s tazkost’ami s dychanim, poklesom krvného tlaku a niekedy
moézu vyustit' do Soku. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, okamZite to povedzte
svojmu lekarovi.

o Abnormalna funkcia peCene vratane zozltnutia pokozky a o¢i (ZItacka), zhorSenia odtoku zlce
(cholestaza), zapalu pecene (hepatitida) alebo zlyhania pecene. Ak spozorujete niektory z tychto
priznakov, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi.

o Pocit na zvracanie alebo zvracanie, hnacka, pocit plnosti alebo naduvania a bolest’ brucha

o Pokles hladiny sodika v krvi (Co sa preukaze krvnymi testami)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych tidajov)

o Modze sa vyskytnut alergia (precitlivenost’) koze ako je svrbenie, vyrazka, zihl'avka a zvySena
citlivost’ na slnko. Niektoré mierne alergické reakcie sa mézu rozvinut’ do zavaznych reakceii
spojenych s tazkostami s prehitanim a dychanim, opuchnutim pier, hrdla alebo jazyka. Preto
pripadny vyskyt niektorého z tychto vedl'ajsich u¢inkov, okamzZite oznamte lekarovi.

o Mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie so sulfonylmoc¢ovinou, sulfonamidmi, alebo ich derivatmi.

o Na zaciatku liecby Melydom sa m6zu vyskytnat’ problémy so zrakom. Je to v dosledku zmeny
hladiny cukru v krvi a mali by sa skoro zlepsit'.

o Zvysené hladiny pecenovych enzymov.

o Zavazny pokles krvnych dostic¢iek v krvi a nezvycajné krvacanie alebo tvorba podkoznych
krvnych podliatin.

Melyd 2 mg obsahuje tartrazin a oranzovu zIt, ktoré mozu vyvolat’ alergické reakcie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Melyd

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30° C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03249-Z1A

Co Melyd obsahuje
Liecivo je glimepirid.

Jedna tableta Melydu 2 mg obsahuje 2 mg glimepiridu.
Jedna tableta Melydu 3 mg obsahuje 3 mg glimepiridu.
Jedna tableta Melydu 4 mg obsahuje 4 mg glimepiridu.

Dalsie zlozky tabliet su:
Monohydrat laktozy, sodna sol’ karboxymetylskrobu A, stearan hore¢naty, mikrokrystalicka celuldza,
povidon K 29-32.

Melyd 2 mg tieZ obsahuje:

zIty oxid zelezity (E172)

hlinity lak oranzovej zlte FCF (E110)
hlinity lak tartrazinu (E102)

hlinity lak brilantnej modrej FCF (E133)

Melyd 3 mg tieZ obsahuje:
o 7Ity oxid zelezity (E172)

Melyd 4 mg tieZ obsahuje:
e  hlinity lak indigokarminu (E132)

Ako vyzera Melyd a obsah balenia

Melyd 2 mg tablety st zelené, ploché, podlhovasté vel'kosti 10 x 5 mm.
Melyd 3 mg tablety st zIté, ploché, podlhovasté vel'kosti 10 x 5 mm.
Melyd 4 mg tablety sit modré, ploché, podlhovasté velkosti 10 x 5 mm.

Vsetky tablety Melydu su so skosenymi okrajmi, na jednej strane s deliacou ryhou a s vyrazenym "G"
na druhej strane.

Ak je potrebna polovicna davka tablety, tabletu mozno rozlomit’ na dve polovice umiestnenim na
tvrdy povrch s deliacou ryhou smerom nahor.

Zhora palcom vyviniete tlak a tableta sa rozlomi na dve rovnaké Casti.

Tablety Melydu su balené v PVC/hlinikovych blistrovych baleniach.

Balenia Melydu 2 mg, 3 mg a 4 mg obsahuju 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 120 a 180 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel
Nemecko

Vyrobca:

Actavis Ltd., BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakusko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Balkanpharma — Dupnitsa AD, Samokovsko Shosse 3, 2600 Dupnitsa, Bulharsko

7



Priloha ¢. 1 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03249-Z1A

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Glimepirid EG 2/3/4 mg tabletten
Luxembursko Glimepiride EG 2/3/4 mg comprimé
Nemecko Glimepirid AL 2/3/4 mg Tabletten
Portugalsko Glimepirida Ciclum 2/4 mg comprimidos
Rakusko Glimepirid Stada 2/3/4 mg Tabletten
Slovensko Melyd 2/3/4 mg tablety

Taliansko Glimepiride EG 2 mg compresse

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



