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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Oltar 4 mg
Oltar 6 mg
tablety

glimepirid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomntl informéciu 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 vadm. 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 ucinok, 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 Oltar 4 mg/6 mg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oltar 4 mg/6 mg
Ako uzivat’ Oltar 4 mg/6 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oltar 4 mg/6 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

oUW

1. Co je Oltar 4 mg/6 mg a na ¢o sa pouziva

Oltar 4 mg/6 mg obsahuje lieCivo glimepirid.

Oltar 4 mg/6 mg je lick na zniZenie hladiny krvného cukru (antidiabeticky liek uzivany peroralne —
cez Usta).

Oltar 4 mg/6 mg sa uziva na lie¢bu urcitej formy cukrovky (diabetes mellitus typu 2) u dospelych, ak
samotna diéta, fyzické cvicenie a redukcia hmotnosti nemaju dostacujici uéinok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Oltar 4 mg/6 mg

Neuzivajte Oltar 4 mg/6 mg

e akste alergicky na glimepirid, iné lieCiva z tejto skupiny (derivaty sulfonylmocoviny a
sulfonamidy) alebo na ktorakol'vek z d’alsich zlozZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

e ak mate diabetes mellitus (cukrovku) zavisly na inzuline (typ 1),

e ak mate zvySenu hladinu ketolatok vo vasej krvi (ketoacidozu),

e v pripade ospalosti a straty vedomia, ktoré su dosledkom vyrazného zvysenia hladiny krvného
cukru (diabetickd prekoma a koma),

e ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek alebo pecene. Pri zavaznych funkénych poruchach
obli¢iek alebo pecene sa vyzaduje prestavenie na inzulin.

Neuzivajte tento liek, ak mate niektory z vyssie uvedenych stavov. Ak si nie ste isty, porad’te sa sO
svojim lekarom alebo lekdrnikom pred zacatim uzivania Oltaru 4 mg/6 mg.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Oltar 4 mg/6 mg, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Aby sa dosiahli normalne hladiny cukru v krvi, dodrziavajte lieCebny rezim odporuceny vasim
lekdrom. To znamena, zZe okrem pravidelného uzivania tabliet dodrziavajte diétny rezim, vykonavajte
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primerané fyzické cviCenia a V pripade potreby znizte svoju hmotnost’. Dbajte na to, aby ste si podla
odporucenia lekara pravidelne sledovali hladinu cukru v krvi (a pripadne aj v mo¢i).

U pacientov, ktori nemaji enzym gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazu, méze dojst’ ku znizeniu hladiny
hemoglobinu a rozpadu cervenych krviniek (hemolytickd anémia).

Laboratorne vySetrenia
Pocas liecby glimepiridom je potrebné pravidelné sledovanie hladiny cukru v krvi. Vas lekar moze tiez
vykonat’ vySetrenie krvi na kontrolu hladiny krvnych buniek a funkcie pecene.

Dolezita informécia o hypoglykémii (nizkej hladine cukru v krvi)
Pocas prvych tyzdnov liecby je potrebné starostlivé sledovanie vasim lekarom, ked’ze je zvysené
riziko poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykémia).

Faktory, ktoré mézu zvysit riziko hypoglykémie
Znizena hladina cukru v krvi sa méze vyskytnut, ak:
- sanepravidelne stravujete alebo vynechavate jedla,
- hladujete,
- trpite podvyzivou,
- zmenite VaSe stravovanie,
- zvysite fyzickl aktivitu a prijem sacharidov nezodpoveda tomuto zvySeniu,
- konzumujete alkohol, najma v kombinacii s vynechavanim jedal,
- vrovnakom ¢ase uzivate iné lieky alebo prirodné lieciva,
- uzivate vysoké davky glimepiridu,
- mate Specifické poruchy vyvolané horménmi (poruchy funkcie Stitnej Zl'azy, podmozgovej zl'azy
alebo kory nadobli¢iek),
- mate znizent funkciu oblidiek,
- mate zavazne znizent funkciu pecene,
- nedodrziavate pokyny svojho lekara alebo odportéania uvedené v tejto pisomnej informacii.

Informujte, prosim, svojho lekara o tychto rizikovych faktoroch, aby vam mohol prisposobit’ davku
glimepiridu alebo upravit’ cely lieCebny plan a v pripade potreby ho zmenit'.

Prejavy hypoglykémie

Ak mate znizenu hladinu cukru v krvi (hypoglykémiu), mézete mat’ nasledujuce priznaky:

bolest’ hlavy, hlad, tnava, nevolnost, vracanie, vyéerpanie, ospanlivost’, poruchy spanku, nepokoj,
agresivitu, zhorSenie schopnosti stistredenia, pozornosti a spomalenie reakcii, depresiu, zmitenost,
poruchy reci a zraku, neschopnost” hovorit’, trasenie, ochrnutie, zmyslové poruchy, zavrat a
bezmocnost’.

Mozu sa tiez vyskytnit’ nasledujice priznaky: potenie, vlhka koza, uzkost, zrychlena srdcova ¢innost,
vysoky krvny tlak, busenie srdca, nahle bolesti na hrudi, ktoré prechadzajt do okolitych oblasti
(angina pektoris) a srdcové arytmie.

Ak koncentracie cukru v Krvi neustale klesaji, mozete byt vyrazne zméiteny (delirium), moze dojst’

k mozgovym zachvatom, strate sebakontroly, plytkému dychaniu a poklesu srdcového rytmu, mozete
upadnut’ do bezvedomia. Klinicky obraz zavazného zniZenia hladiny cukru v krvi méze pripominat’
mozgovu prihodu.

Priznaky zniZenej hladiny cukru v krvi mézu chybat’ alebo sa mézu prejavovat’ menej vyrazne alebo
sa mézu rozvinat’ vel’'mi pomaly. Nemusite si véas uvedomit’, ze vasa hladina cukru v krvi poklesla.
To mdze nastat’ u starSich pacientov, ktori uzivaji niektoré iné lieky (napr. lieky, ktoré ovplyviiuji
centralny nervovy systém a betablokatory). Moze to nastat’, aj ked’ mate ur¢ité ochorenia Zliaz

s vnutornym vylu¢ovanim (napr. niektoré poruchy funkcie stitnej zI'azy a prednej hypofyzy alebo
nedostato¢na funkcia kory nadobli¢iek). Narusena funkcia pecene moze ovplyvnit’ spatnu regulaciu.

V stresovych situaciach (napr. nehody, akutne operacie, infekcie s horuckou atd’.) moze byt vhodné
docasné prestavenie na inzulin.

Liecba hypoglykémie
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Vo vicsine pripadov priznaky poklesu hladiny cukru v krvi vel'mi rychlo ustapia, ked’ skonzumujete
cukor v urcitej podobe, napr. hroznovy cukor, kocky cukru, sladky dzas, osladeny caj.

Preto si so sebou vzdy zoberte niektoru z tychto foriem cukru (hroznovy cukor, kocky cukru). Treba
mat’ na pamdti, Ze umelé sladidla st neti¢inné. Prosim, kontaktujte sa so svojim lekdrom alebo
najblizSou nemocnicou, ak vam konzumacia cukru nepomohla alebo ak sa priznaky vratili.

Dolezité informacie o hyperglykémii (zvySenej hladine cukru v Krvi)

Priznaky hyperglykéemie

Priznaky zvySenej hladiny cukru v krvi (hyperglykémia moéZze nastat, ak glimepirid eSte neznizil
dostato¢ne hladinu cukru v krvi, ak nedodrziavate lie¢ebny plan uréeny vasim lekarom alebo

Vv Specifickych stresovych situdcidch) mézu zahiiat’ smid, Casté mocenie, sucho v tstach, suchu
a svrbivu kozu, hubové alebo kozné infekcie a znizenu vykonnost'.

V takom pripade musite kontaktovat’ svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Dostupné informacie o pouziti glimepiridu u os6b mladsich ako 18 rokov s obmedzené. Preto sa jeho
pouzitie u tychto pacientov neodporuca.

Iné lieky a Oltar 4 mg/6 mg
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Uginnost a bezpeénost’ liecby moze byt ovplyvnend, ak sa tento liek uziva v rovnakom &ase ako
niektoré iné lieky. Naopak, iné lieky mozu byt ovplyvnené, ak sa uzivaju v rovnakom ¢ase ako
Oltar 4mg/6 mg.

Uginok glimepiridu na zniZenie hladiny cukru v krvi moze byt’ zosilneny a mozu sa vyskytnat

priznaky nizkej hladiny glukozy v krvi, ak sa uziva niektory z nasledovnych liekov:

- iné peroralne lieky (uzivané istami) na lieCbu cukrovky (napr. metformin),

- inzulin,

- antibiotika (napr. chloramfenikol, chinolony, tetracykliny, sulfonamidy, klaritromycin),

- lieky na lie¢bu bolesti alebo reumy (pyrazolonové derivaty, fenylbutazon, azapropazon
a oxyfenbutazon),

- lieky na liecbu bolesti (salicylaty),

- lieky na lie¢bu tuberkulézy (kyselina p-aminosalicylova),

- pripravky na podporu rastu svalovej hmoty (anabolické steroidy a muzské pohlavné hormoény),

- lieky zabranujuce zrazaniu krvi (kumarin),

- lieky na lie¢bu hubovych infekcii (mikonazol, flukonazol),

- lieky na zniZenie krvného tlaku alebo srdcovy rytmus (ACE inhibitory, sympatolytika),

- lieky zlepSujtce naladu/antidepresiva (fluoxetin, MAO-inhibitory),

- lieky na potlacenie chuti do jedla (fenfluramin),

- antiarytmika pouzivané na kontrolu abnormalneho srdcového rytmu (disopyramid),

- lieky na znizenie vysokej hladiny tukov v krvi (fibraty),

- niektoré lieky na liecbu rakoviny (cyklo-, tro- a ifosfamidy),

- lieky na liecbu alergii (tritokvalin),

- infazia vysokej davky liekov zvySujucich prietok krvi (pentoxifylin),

- lieky na lie¢bu dny (probenecid, alopurinol, sulfinpyrazon).

Utinok glimepiridu na zniZenie hladiny cukru v krvi moZe byt zoslabeny a mozu sa
vyskytnat’ zvysené hladiny glukézy v Krvi pri uzivani niektorého z nasledujucich liekov:

- zenské pohlavné hormony (estrogény a progestagény),

- lieky na podporu mocenia (saluretika, tiazidové diuretika),

- hormony $titnej zlazy,

- protizapalové lieky (glukokortikoidy),

- lieky na lie¢bu ki¢ov alebo schizofrénie (fenytoin, fenotiazidové derivaty, chlorpromazin),
- lieky na znizenie krvného tlaku (diazoxid),

- lieky na liecbu tuberkul6zy (rifampicin),
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- lieky na lie¢bu nizkej hladiny cukru v krvi (glukagon),

- tablety na spanie (barbituraty),

- lieky na niektoré oéné choroby (acetazolamid),

- lieky na podporu srdcovej ¢innosti (adrenalin a sympatomimetika),

- lieky na zniZenie zvySenych hladin tuku v krvi (derivaty kyseliny nikotinovej),
- dlhodobé uzivanie lieckov ul'ahéujucich vyprazdnovanie (laxativ).

Lieky na lie¢bu zalido¢nych alebo dvanastnikovych vredov (antagonisty Ho.receptorov) alebo lieky na
znizovanie krvného tlaku (betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin) mézu posiliiovat’ alebo
oslabovat’ G¢inok glimepiridu na znizenie hladiny glukézy v krvi.

Lieky s u¢inkom na centralny nervovy systém (ako st betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin)
mozu zastierat’ alebo uplne potlacat’ priznaky zniZenej hladiny cukru v krvi.

Glimepirid moze bud’ zosilnit’ alebo oslabit’ ¢inok liekov zabranujtcich zrazaniu krvi (kumarinové
derivaty).

Kolesevelam, liek pouzivany na zniZenie cholesterolu, ma uc¢inok na vstrebavanie glimepiridu. Oltar
sa ma preto uzit’ najmenej 4 hodiny pred kolesevelamom,

Predtym, ako zaCnete uzivat’ iny liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Oltar 4 mg/6 mg a jedlo, napoje a alkohol
Alkohol méze nepredvidatelnym spdsobom zosilnit” alebo oslabit’ schopnost’ Oltaru 4 mg/6 mg znizit
hladinu glukézy v krvi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd 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.

Oltar 4 mg/6 mg sa pocas tehotenstva nesmie uzivat. Ak planujete otehotniet’, prediskutujte lie¢ebny
plan so svojim lekarom. Ak otehotniete pocas liecby glimepiridom, musite ihned” informovat’ svojho
lekara.

Oltar 4 mg/6 mg moze prechadzat’ do materského mlieka. Oltar 4 mg/6 mg sa preto nesmie uzivat’
pocas dojcenia. Predtym, ako zac¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vasa schopnost’ sustredit’ sa alebo reagovat’ moze byt narusena v dosledku znizenia (hypoglykémie)
alebo zvysenia (hyperglykémie) hladiny cukru v krvi alebo ak sa u vas v désledku takéhoto stavu
vyvinu poruchy zraku. Treba si uvedomit’, ze to predstavuje riziko ako pre vas, tak aj pre inych (ak
vediete vozidlo alebo obsluhujete stroje). Informujte sa u svojho lekara, ¢i moZete viest motorové
vozidlo, ak:

e mate Casto hypoglykemické prihody,

e mate slabsie alebo nemate ziadne varovné signaly hypoglykémie.

Oltar 4 mg/6 mg obsahuje laktozu a sodik

Ak vam vas lekar povedal, Zze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

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

mnozstvo sodika.

3. AKo uzivat’ Oltar 4 mg/6 mg
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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.

Dévkovanie

Davkovanie ur¢i lekar na zaklade stanovenia hladiny cukru v krvi a v mo¢i.

Zmeny vonkajsich faktorov (napr. znizenie telesnej hmotnosti, zmena zivotného $tylu, stres) alebo
zmeny v priebehu ochorenia mézu vyzadovat’ zmenu davkovania.

Odportcana avodna davka u dospelych je 1 mg glimepiridu denne. Ak sa touto davkou dosiahne dobra
kontrola hladiny cukru v Krvi, ma sa toto davkovanie pouZit’ aj pre udrziavaciu liecbu.

Pri davkach vysSich ako 4 mg glimepiridu denne sa dosahuju lepsie vysledky iba vo vynimoc¢nych
pripadoch. Maximalna odporuc¢ana davka je 6 mg glimepiridu denne.

Je mozné zacat’ kombinovanu lie¢bu glimepiridom a metforminom alebo glimepiridom a inzulinom.
V takom pripade lekar ur¢i davku glimepiridu, metforminu alebo inzulinu osobitne pre vas.

Sposob podavania

Tablety glimepiridu sa musia zapit aspon polovicou pohara vody. Zvy¢ajne postacuje jednorazova
denna davka uzita kratko pred alebo pocas vydatnych ranajok. Ak vynechate ranajky, uzivajte liek
podl'a odporucania lekara. Pocas uzivania glimepiridu je dolezité nevynechavat’ ziadne jedlo.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Kontaktujte, svojho lekara alebo lekarnika, ak mate pocit, ze uc¢inok Oltaru 4 mg/6 mg je prilis silny
alebo prilis slaby.

Ak uZijete viac Oltaru 4 mg/6 mg, ako mate

Ak sa vam stane, ze uzijete privel’a glimepiridu alebo davku navyse, hrozi nebezpecenstvo nizkej
hladiny cukru v krvi (priznaky hypoglykémie pozri ¢ast’ 2), z toho dovodu okamzite zjedzte
dostato¢né mnozstvo cukru (napr. maly kiisok hroznového cukru, kocku cukru, sladky dzas, osladeny
¢aj) a ihned informujte lekara. To isté plati, ak niekto, napr. diet’a, uzije lieck nahodne. Osobam

v bezvedomi sa nesmu podavat’ tekutiny ani jedlo.

Vzhl'adom na to, Ze nizka hladina cukru v krvi moze pretrvavat’ urcity ¢as, je vel'mi dolezité dosledné
monitorovanie pacienta, az kym nebezpec¢enstvo nepominie. Ako preventivne opatrenie moze byt tiez
nevyhnutné prijatie do nemocnice. Vo vaznych pripadoch nizkej hladiny cukru v krvi, ktoré st
sprevadzané stratou vedomia alebo zavaznym neurologickym zlyhanim, sa ma zabezpecit rychla
lekarska pomoc a prevoz do nemocnice. Ma byt’ zabezpecené, aby Vv pripade ohrozenia bola

k dispozicii vopred informovana osoba, ktora privola lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Oltar 4 mg/6 mg
Ak zabudnete uzit’ davku, neuzivajte vynechanu davku, ale uzite nasledujicu davku vo zvy€ajnom
Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Oltar 4 mg/6 mg

Ak prerusite alebo ukongite lieGbu, musite si uvedomit’, Ze nedosiahnete pozadované znizenie hladiny
cukru v krvi alebo Ze sa ochorenie opét’ zhorsi. Ak je potrebna akakol'vek zmena, je nutné, 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. MozZné vedPajSie u¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich u¢inkov Oltaru 4 mg/6 mg zavisi od davky a vymizne po znizeni davky alebo ak sa
liecba ukonéi.

Vedl'ajsie ucinky sa najcastejsie objavia na zaciatku liecby.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas objavi niektory z nasledujicich priznakov:

Tieto vedl'ajsie G€inky st zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
- Zavazna hypoglykémia zahriiujaca stratu vedomia, zachvaty alebo komu (pozri Cast’ 2 -
Upozornenia a varovania).

Tieto vedl'ajsie t€inky st vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

- Abnormalna funkcia peéene zahritujuca zIté sfarbenie koze a o¢i (zltacka), problémy s odtokom
zICe (cholestaza), zapal pecene (hepatitida) alebo zlyhanie pecene.

- Alergické reakcie (zahriiujuce zapal krvnych ciev, ¢asto s koznou vyrazkou), ktoré sa mézu
vyvinut’ do zavaznych reakcii s tazkostami s dychanim, znizenim krvného tlaku a niekedy
prechadzaju az do Soku.

Tieto vedl'ajsie ucinky maju neznamu frekvenciu (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych tidajov)
- Alergia (precitlivenost’) koze, ako je svrbenie, vyrazka, zihl'avka a zvySena citlivost’ na sInko.
Niektoré mierne alergické reakcie sa moézu vyvinut’ do zdvaznych reakcii.

Dalsie mozné vedl'ajsie ucinky:

Zriedkavé (mozu postinovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
- ZniZenie poctu krvnych buniek:
e krvnych dostic¢iek (Co zvySuje riziko krvacania alebo tvorby modrin),
e Dielych krviniek (¢o zvySuje pravdepodobnost’ infekcie),
e Cervenych Krviniek (¢o sa moze prejavit’ bledostou koze a spdsobit’ slabost’ alebo
dychaviénost).
Tieto problémy sa zvyc¢ajne zlepsia po ukonéeni uzivania lieku.Zvysenie telesnej hmotnosti.
- Vypadavanie vlasov.
- Zmeny vo vnimani chuti.

VelPmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

- Pocit nevol'nosti, hnacka, pocit plnosti alebo naduvania, neprijemny pocit v bruchu a bolest’
brucha.

- ZnizZenie hladiny sodika vo vasej krvi (zistené krvnym testom).

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

- Mozu sa vyskytnat’ alergické reakcie na derivaty sulfonylmocoviny, sulfénamidy alebo pribuzné
lieCiva.

- Na zaciatku lie¢by mézu vzniknat’ problémy s vasim zrakom. Je to spésobené zmenami hladiny
cukru v krvi a mali by sa coskoro zlepsit'.

- Zvysenie hladiny pecenovych enzymov v Krvi.

- Znizenie poctu krvnych buniek: pocet krvnych dosti¢iek menej ako 10 000/ul a trombocytopenicka
purpura.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, 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
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Oltar 4 mg/6 mg


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

Oltar 4 mg — tablety balené v blistroch alebo fl'asiach
Uchovavajte v pdvodnom obale.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Oltar 6 mg — tablety balené v blistroch alebo fT'asiach
Uchovavajte v pdvodnom obale.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Z ekologickych a bezpec¢nostnych dovodov zvysky lieku alebo balenia po datume exspiracie musia
byt presunuté zo zasob lekarne a uskladnené oddelene.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Oltar 4 mg/6 mg obsahuje

- Liecivo je glimepirid. Jedna tableta obsahuje 4 mg alebo 6 mg glimepiridu.

- Dalsie zlozky su monohydrat laktozy, kukuri¢ny skrob, sodna sol’ karboxymetylskrobu, povidon,
polysorbat 80, mastenec, Stearat horecnaty, zIty oxid zelezity (E172).

AKko vyzera Oltar 4 mg/6 mg a obsah balenia

Oltar 4 mg tablety:

Z1té neobalené tablety kapsulového tvaru (10,7 x 5,5 mm) so skosenymi hranami a deliacou ryhou na

jednej strane.

Oltar 6 mg tablety:

Z1té neobalené tablety kapsulového tvaru (12,5 x 6,5 mm) so skosenymi hranami a deliacou ryhou na

jednej strane.

Oltar 4 mg je dostupny v baleni obsahujucom:

Blister:

10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 alebo 120 tabliet; 500 tabliet (klinické balenie)

HDPE f{T'asa:
100 tabliet

Oltar 6 mg je dostupny v baleni obsahujicom:
Blister:
10, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 100 alebo 120 tabliet; 500 tabliet (klinické balenie)

HDPE {Tasa:
100 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
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Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Campo di Pile

67100 L'Aquila

Taliansko

alebo

Menarini Von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7-13

01097 Drazd’any

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Oltar

Finsko Priglide 4 mg/6 mg tabletti
Nemecko MAGNA 4 mg/6 mg Tabletten
Slovenska republika Oltar 4 mg/6 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2022.



