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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Glimepirid Sandoz 2 mg
Glimepirid Sandoz 3 mg
Glimepirid Sandoz 4 mg
tablety
glimepirid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé 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 Glimepirid Sandoz a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Glimepirid Sandoz
Ako uzivat’ Glimepirid Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Glimepirid Sandoz

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl A e

1. Co je Glimepirid Sandoz a na &o sa pouZiva

Glimepirid Sandoz je liek na zniZenie hladiny cukru v krvi (antidiabetikum), ktory sa uziva

perorélne - ustami. Glimepirid patri do skupiny lie¢iv znizujicich hladinu cukru v krvi, nazyvanych derivaty
sulfonylmocoviny.

Glimepirid Sandoz uc¢inkuje tak, ze zvysuje vyluCovanie inzulinu z pankreasu (podzalidkova zl'aza). Inzulin
nasledne znizuje hladinu cukru v krvi.

Na ¢o sa pouziva Glimepirid Sandoz:

Glimepirid Sandoz sa pouziva na liecbu urcitej formy cukrovky (diabetes mellitus 2. typu), ked’ samotna
diéta, fyzické cvicenie a ubytok telesnej hmotnosti nemaju dostatocny ucinok na kontrolu hladiny cukru v
krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Glimepirid Sandoz
Neuzivajte Glimepirid Sandoz a povedzte svojmu lekarovi:

- ak ste alergicky na glimepirid alebo na iné derivaty sulfonylmocoviny (lie¢iva znizujice cukor v krvi,
ako napr. glibenklamid) alebo na sulfonamidy (lie¢iva na lie¢bu bakterialnych infekcii, ako napr.
sulfametoxazol) alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak mate diabetes mellitus 1. typu,

- ak mate diabetickl ketoacidozu (komplikacia spojena s cukrovkou, pri ktorej sa zvysi hladina kyseliny
v krvi a mozete mat’ niektory z nasledujucich priznakov: unava, nevol'nost’ (nutkanie na vracanie),
Casté mocenie a stuhnutost’ svalov),

- ak sa u vas vyskytne diabeticka koma,

- ak méte zavazné ochorenie obli¢iek,
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- ak mate zavazné ochorenie pecene.

Ak sa vas tyka niektory z vysSie uvedenych stavov, neuzivajte tento liek. Ak si nie ste isty, porad’te sa pred
zaCatim uzivania Glimepiridu Sandoz so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete uzivat’ Glimepirid Sandoz, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

. Ak sa zotavujete po uraze, po operacii, prekonali ste infekciu s horuckou alebo int formu stresu,
informujte svojho lekara, pretoze moze byt potrebna prechodnd zmena liecby.
. Ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka niektory z vyssie uvedenych stavov, porad’te sa pred zacatim liecby
Glimepiridom Sandoz so svojim lekarom alebo lekarnikom.

U pacientov s chybajucim enzymom glukdzo-6-fosfat dehydrogenaza méze dojst’ k znizeniu hladiny
hemoglobinu a k rozpadu ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia).

Dostupné udaje o pouziti Glimepiridu Sandoz u I'udi mladsich ako 18 rokov s obmedzené. Z tohto dévodu
sa pouzitie u tychto pacientov neodporuca.

Délezité informacie o hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi)
Ked uzivate Glimepirid Sandoz, mézete dostat’ hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi).
Pozrite si, prosim, d’alSie informdacie o hypoglykémii, jej priznakoch a liecbe, uvedené nizsie.

Nasledujuce faktory mozu zvysit’ riziko, Ze dostanete hypoglykémiu:

- podvyziva, nepravidelné stravovanie, vynechavanie jedla alebo prediZenie intervalu do d’alsicho jedla
alebo hladovanie,

- zmeny vo vasej diéte,

- uzitie vyssej davky Glimepiridu Sandoz, ako je potrebné,

- zniZzena funkcia obliciek,

- zavazné ochorenie pecene,

- niektoré poruchy spésobené horménmi (poruchy $titnej zl'azy, hypofyzy alebo kory nadobliciek),

- pitie alkoholu (hlavne ak vynechavate jedlo),

- subezné uzivanie niektorych liekov (pozri nizSie Cast’ Iné lieky a Glimepirid Sandoz),

- ak zvySujete fyzick aktivitu a nedostato¢ne sa stravujete alebo ak vaSe jedlo obsahuje menej sacharidov,
ako obycajne.

Prejavy hypoglykémie zahriaju:

. nenasytny hlad, bolest’ hlavy, nutkanie na vracanie, vracanie, spomalené reakcie, ospanlivost,, poruchy
spanku, nepokoj, agresivitu, zhor§ent schopnost’ ststredit’ sa, znizent pozornost’ a spomalené reakcie,
depresiu, zmétenost’, poruchy reci a zraku, nezrozumitel'na rec, trasenie, ¢iastoéné ochrnutie,
poruchy zmyslov, zavraty, bezmocnost’.

. Taktiez sa mozu vyskytnat’ aj nasledovné priznaky: potenie, vlhka koza, izkost’, zrychleny pulz,
vysoky krvny tlak, bisenie srdca, nahla silna bolest’ na hrudi, ktora méze vyzarovat’ do okolitych
oblasti (angina pectoris) a srdcova arytmia (porucha srdcovej ¢innosti).

Ak vam hladina cukru stale klesa, dostat’ do stavu vel'kej zmitenosti (delirium), mozu sa u vas rozvinat’
mozgové zachvaty, strata sebakontroly, plytké dychanie a pomaly pokles srdcového tepu, mozete upadnut’ do
bezvedomia. Klinicky obraz vyrazného zniZenia hladiny cukru v krvi méze pripominat’ mftvicu.

Liec¢ba hypoglykémie
Vo vicsine pripadov prejavy znizenej hladiny cukru v krvi vymizna vel'mi rychlo po podani cukru, napr.
kocky cukru, sladkého dzasu, osladeného ¢aju.
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Preto musite mat’ vzdy pri sebe nejaky cukor (napr. kocku cukru). Zapamétajte si, Ze umelé sladidla su
neucinné. Ak vdm podanie cukru nepomohlo alebo sa prejavy hypoglykémie vyskytli opdtovne, vyhl'adajte
svojho lekara alebo najbliz§iu pohotovost’.

VySetrenia (laboratérne testy)
Pravidelne vam bude kontrolovana hladina cukru v krvi alebo moci. V4§ lekar vam tiez moéze vykonat’ krvné
testy, kvoli sledovaniu krvného obrazu a funkcie pecene.

Deti a dospievajiici
Glimepirid Sandoz sa neodportca podavat’ detom mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Glimepirid Sandoz

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

Ak uzivate iné lieky, ktoré mozu zoslabit’ alebo zosilnit’ u¢inok Glimepiridu Sandoz na hladinu krvného
cukru, vas lekdr vam moze zmenit’ davku Glimepiridu Sandoz.

Nasledujtce liecky mozu zosilnit’ u¢inok Glimepiridu Sandoz. To moze zvysit riziko hypoglykémie (nizka

hladina cukru v krvi):

- iné lieky na liecbu cukrovky (ako je inzulin alebo metformin),

- lieky na liecbu bolesti a zapalu (fenylbutazon, azapropazon, oxyfenbutazon, lieky podobné ako
kyselina acetylsalicylova),

- lieky na lie¢bu infekcii mo€ovych ciest (ako su niektoré sulfonamidy s predizenym ug¢inkom),

- lieky na liecbu infekcii vyvolanych baktériami a hubami (tetracykliny, chloramfenikol, flukonazol,
mikonazol, chinolony, klaritromycin),

- lieky proti tvorbe krvnych zrazenin (derivaty kumarinu, ako je warfarin),

- lieky podporujuce rast svalov (anabolikd),

- lieky pouzivané na hormonalnu substitu¢n liecbu u muzov,

- lieky na liecbu depresie (fluoxetin, inhibitory MAO),

- lieky znizujuce vysokiu hladinu cholesterolu (fibraty),

- lieky znizujuce vysoky krvny tlak (ACE inhibitory),

- lieky nazyvané antiarytmika, pouzivané na lieCbu poriach srdcového rytmu (dizopyramid)

- lieky na liecbu dny (alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon),

- lieky na liecbu rakoviny (cyklofosfamid, ifosfamid, trofosfamid),

- lieky zniZujuce telesni hmotnost’ (fenfluramin),

- lieky zvySujuce krvny obeh, ked’ sa podavaju vo vysokych davkach intraven6znou infiiziou
(pentoxifylin),

- lieky na liecbu nosovych alergii, ako je senna nadcha (tritokvalin),

- lieky nazyvané sympatolytika na liecbu vysokého krvného tlaku, srdcového zlyhania alebo ochoreni

prostaty.

Nasledujtce lieky m6zu zoslabit’ uc¢inok Glimepiridu Sandoz. To méze zvysit riziko hyperglykémie (vysoka

hladina cukru v krvi):

- lieky obsahujuce Zenské pohlavné hormony (estrogény a progestagény),

- lieky podporujice tvorbu mocu (tiazidové diuretika),

- lieky pouzivané na stimulaciu ¢innosti $titnej zZPazy (ako je levotyroxin),

- lieky na liecbu alergii a zapalu (glukokortikoidy),

- lieky na liecbu zavaznych dusevnych porich (chlorpromazin a iné derivaty fenotiazinu),

- lieky pouzivané na zvysSenie srdcového tepu, na liecbu astmy alebo upchatého nosa, kasPu
a prechladnutia, na zniZenie telesnej hmotnosti alebo v pripade ohrozenia Zivota (adrenalin
a sympatomimetika),

- lieky na lie¢bu vysokej hladiny cholesterolu (kyselina nikotinova),

- lieky na lie¢bu zapchy, ak sa pouzivaji dlhodobo (prehanadla),

- lieky na liecbu zachvatov (fenytoin),

- lieky na lieCbu nervozity a t'azkosti so spankom (barbituraty),
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- lieky na liecbu zvySeného vnutrooéného tlaku (azetazolamid),

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo lieky na zvysenie cukru v krvi (diazoxid),
- lieky na liecbu infekcii, tuberkulézy (rifampicin),

- lieky na liecbu vel'mi zavaZného poklesu cukru v krvi (glukagon).

Nasledujuce lieky mo6zu zosilnit’ alebo zoslabit’ t¢inok Glimepiridu Sandoz na znizZenie hladiny cukru v krvi:

- lieky na liecbu vredov Zaludka (nazyvané antagonisty H, receptorov),

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo srdcového zlyhania, ako su betablokatory, klonidin,
guanetidin a rezerpin). Tieto m6zu tiez maskovat’ znaky hypoglykémie, takze pri uzivani tychto liekov je
potrebna Specialna opatrnost’.

Glimepirid Sandoz méze bud’ zosilnit’ alebo zoslabit’ i¢inky nasledujucich liekov:

- lieky proti tvorbe krvnych zrazenin (derivaty kumarinu, ako je warfarin).

Kolesevelam, lieCivo pouzivané na znizenie cholesterolu, ma uc¢inok na vstrebavanie Glimepiridu Sandoz.
Musite byt pouceny o tom, Ze Glimepirid Sandoz sa ma uzit’ najmenej 4 hodiny pred kolesevelamom, aby
ste tomuto ucinku zabranili.

Glimepirid Sandoz a alkohol
Alkohol méze nepredvidate'nym sposobom zosilnit” alebo zoslabit’ schopnost’ Glimepiridu Sandoz znizovat’
hladinu cukru v krvi.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo
Glimepirid Sandoz sa nema uzivat’ pocas tehotenstva.

Dojcenie
Glimepirid Sandoz prechadza do materského mlieka. Glimepirid Sandoz sa nema uzivat’ pocas dojcenia.

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 zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ak je vasa hladina cukru v krvi znizena (hypoglykémia) alebo zvySena (hyperglykémia) alebo ak sa u vas
vyskytnil tazkosti so zrakom v dosledku vys$sie uvedenych stavov, moze byt vasa schopnost’ stustredit’ sa
alebo schopnost’ reagovat’ narusend. Pamétajte na to, zZe by ste mohli ohrozit’ seba alebo inych l'udi (napr. pri
vedeni vozidla alebo obsluhe strojov). Opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete viest’ vozidlo, ak:

- mavate Casté zachvaty hypoglykémie,

- mavate menej vyrazné varovné priznaky hypoglykémie alebo ich nemévate vébec.

Glimepirid Sandoz 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 zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Glimepirid Sandoz

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.

UZivanie lieku

° Tento liek uzivajte ustami (peroralne), kratko pred alebo pocas prvého denného jedla (obvykle
ranajok). Ak neranajkujete, musite uZzit’ liek podl'a schémy, ktora vam predpisal vas lekar. Je dolezité,
aby ste pocas lie¢by glimepiridom nevynechavali ziadne denné jedlo.
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° Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.
° Tablety prehitajte celé a zapite ich aspoii pol poharom vody. Tablety nedrvte ani neZujte.

Kol’ko tabliet sa ma uzit’

Déavka Glimepiridu Sandoz zavisi od vasej potreby, vasho stavu a vysledkov merani hladiny cukru v krvi

a v moc¢i. Davku stanovi vas lekar. NeuZzivajte viac tabliet ako vam predpisal vas lekar.

- Zvycajna zaciatocna davka je 1 mg glimepiridu (72 tablety Glimepiridu Sandoz 2 mg) denne.

- Ak je to potrebné, vas lekar vdm moéze zvysit davku vzdy po 1 — 2 tyzdnioch liecby.

- Maximalna odporti¢ana davka je 6 mg denne.

- Je mozné zacat’ kombinovanu liecbu glimepiridom a metforminom alebo glimepiridom a inzulinom.
V takom pripade vam vas lekar individualne urci vhodntl davku glimepiridu, metforminu alebo
inzulinu.

- Ak sa zmeni vasa telesna hmotnost’ alebo ak zmenite sposob Zivota alebo ak ste v stresovej situacii,
moze byt potrebné upravit’ davky Glimepiridu Sandoz. Informujte o tom svojho lekara.

- Ak méte pocit, ze u€inok Glimepiridu Sandoz je prilis silny alebo prili$ slaby, nemerite si svojvol'ne
davkovanie, ale sa porad’te so svojim lekarom.

Ak uzijete viac Glimepiridu Sandoz, ako mate

Ak ste omylom uzili prili§ vel'a Glimepiridu Sandoz alebo ste uzili dvojiti davku, hrozi riziko hypoglykémie
(prejavy hypoglykémie pozri v Casti 2 ) a preto musite ihned’ zjest’ dostatocné mnozstvo cukru (napr. mala
kocka cukru, sladky dzis, osladeny ¢aj) a informovat’ ihned’ lekara. Pri liecbe hypoglykémie v dosledku
nahodného uzitia lieku dietatom, sa musi mnozstvo podaného cukru starostlivo kontrolovat’, aby sa vyhlo
rozvoju nebezpecnej hyperglykémie. Osobe v bezvedomi sa nesmie podavat Ziadne jedlo ani napoj.

Ked'ze hypoglykemicky stav moze trvat’ dlhsi cas, je vel'mi dblezité, aby bol pacient dokladne sledovany,
pokial’ nebezpefenstvo nepominie. Hospitalizacia moze byt tiez jednym z preventivnych opatreni. Ukazte
lekéarovi balenie lieku so zvySnymi tabletami, aby vedel aké tablety ste uzili.

Zavazné pripady hypoglykémie sprevadzané stratou vedomia a zdvaznym neurologickym zlyhanim si
vyzaduju lekarsku pohotovost’ s okamzitym nasadenim liecby a hospitalizaciu. Je potrebné zabezpecit, aby
vzdy bola k dispozicii dobre informovand osoba, ktora méze vzdy v urgentnom pripade zavolat’ lekara.

Ak zabudnete uzit’ Glimepirid Sandoz
Ak zabudnete uzit’ davku, neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

AK prestanete uzivat’ Glimepirid Sandoz
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. Tablety uzivajte tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

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 lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol’'vek z nasledujucich priznakov, povedzte to ihned’ svojmu lekdrovi:

- alergické reakcie (vratane zapalu krvnych ciev, Casto spojenych s koznou vyrazkou), ktoré sa mézu
rozvinat’ do zavaznych reakcii sprevadzanych s dychacimi tazkostami, poklesom krvného tlaku
a niekedy veduce k Soku.

- porucha funkcie pecene zahimajtiica zozltnutie koZe a o¢i (zltacka), tazkosti s odtokom Zl¢e
(cholestaza), zapal peCene (hepatitida) alebo zlyhanie pecene.

- kozna alergia (hypersenzitivita) prejavujiica sa svrbenim, vyrazkou, zihl'avkou a zvysenou
precitlivenostou na slnko. Niektoré mierne alergické reakcie sa mézu rozvinut’ do zavaznych reakcii.
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- zavazna hypoglykémia zahfiiajica stratu vedomia, zachvaty alebo komu.
U niektorych pacientov sa poc€as uzivania glimepiridu vyskytli nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Zriedkavé vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
- znizenie hladiny cukru v krvi pod normélne hodnoty (hypoglykémia) (pozri cast 2),
- pokles poctu krvnych buniek:
- krvnych dosti¢iek (spojené so zvySenym rizikom krvacania alebo tvorby modrin)
- bielych krviniek (€o vedie k zvySenej ndchylnosti na infekcie)
- Cervenych krviniek (prejavujuce sa bledou koZzou a spdsobujuce slabost’ alebo dychavi¢nost).
Tieto tazkosti sa obvykle zlepsia po ukonceni liecby s Glimepiridom Sandoz.
- zmeny vo vnimani chuti,
- vypadavanie vlasov,
- narast telesnej hmotnosti.

VePmi zriedkavé vedlajsie u€inky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- alergické reakcie (vratane zapalu krvnych ciev, ¢asto spojenych s koznou vyrazkou), ktoré sa mozu
rozvinut’ do zavaznych reakcii sprevadzanych s dychacimi tazkostami, poklesom krvného tlaku
a niekedy veduce k Soku. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, povedzte to ihned’
svojmu lekarovi.

- porucha funkcie pecene zahfiajliica zozltnutie koze a oci (zltacka), tazkosti s prietokom zl¢e
(cholestaza), zapal pecene (hepatitida) alebo zlyhanie peCene. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek
z tychto priznakov, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi.

- pocit na vracanie alebo vracanie, hnacka, pocit plnosti alebo naduvanie, bolest’ brucha.

- znizenie hladiny sodika v krvi (podl'a vysledkov krvnych testov).

Nezname vedPajSie ucinky (Castot’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- kozna alergia (hypersenzitivita) prejavujiica sa svrbenim, vyrazkou, zihl'avkou a zvySenou
precitlivenost’ou na slnko. Niektoré mierne alergické reakcie sa mézu rozvinut’ do zavaznych reakcii
alebo t'azkosti s dychanim, opuchu pier, hrdla alebo jazyka. Ak sa u vas vyskytne ¢o len jeden z tychto
vedrlajsich ucinkov, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi.

- alergické reakcie po podani sulfonylmocoviny, sulfénamidov alebo ich derivatov.

- na zaciatku liecby s Glimepiridom Sandoz sa mézu vyskytnut’ tazkosti so zrakom. Je to spdsobené
zmenami hladin cukru v krvi a ¢oskoro sa tieto tazkosti zlepsia.

- zvysSenie hodnot pecenovych enzymov.

- zavazné nezvycajné krvacanie alebo podliatin pod kozou.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u€¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Glimepirid Sandoz

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, fT'asi a Skatul'ke po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujicej 25°C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Glimepirid Sandoz obsahuje
- Liecivo je glimepirid.Kazda tableta obsahuje 2 mg glimepiridu.
Kazda tableta obsahuje 3 mg glimepiridu.
Kazda tableta obsahuje 4 mg glimepiridu.
2 mg tablety:
- Dalgie zlozky st monohydrat laktézy, sodna sol’ karboxymetylikrobu A, povidén K30, Ity oxid
zelezity (E 172), indigokarmin (E 132), mikrokrystalicka celul6za, stearat horecnaty.
3 mg tablety:
- Dalgie zlozky si monohydrat lakt6zy, sodna sol’ karboxymetylikrobu A, povidén K30, Ity oxid
zelezity (E 172), mikrokrystalicka celuldza, stearat horecnaty.
4 mg tablety:
- Dalsie zlozky sa monohydrét laktozy, sodné sol’ karboxymetylikrobu A, povidon K30, indigokarmin
(E 132), mikrokrystalicka celul6za, stearat horecnaty.

Ako vyzera Glimepirid Sandoz a obsah balenia

2 mg tablety:

Zelené, jemne mramorovang, podlhovasté, ploché tablety so zrezanou hranou a poliacou ryhou na obidvoch
stranach a s vyrazenym ,,G2* na jednej strane.

3 mg tablety:

Svetlozlté, jemne mramorovang, podlhovasté, ploché tablety so zrezanou hranou a poliacou ryhou na obidvoch
stranach a s vyrazenym ,,G3“ na jednej strane.

4 mg tablety:

Modré, jemne mramorované, podlhovasté, ploché tablety so zrezanou hranou a poliacou ryhou na obidvoch
stranach a s vyrazenym ,,G4° na jednej strane.

Tablety st balen¢ v PVC/PE/PVDC//Al blistroch alebo v PP fl'asi s LDPE alebo MDPE uzéverom a vlozené
do papierovej Skatul’ky alebo su balené v PP fl'asi s LDPE alebo MDPE uzaverom.

Velkosti balenia:
Blister: 7, 14, 15, 20 (Ien 2 a 4 mg tablety), 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 100 x 1 tableta
FTasa: 100, 250 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl

Rakusko

Vyrobcovia

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 LCublana

Slovinsko

LEK S.A.

ul. Podlipie 16
95-010 Strykow
Pol'sko
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LEK S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Varsava
Pol’sko

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Nemecko

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

Rakusko: Glimepirid Sandoz 2 mg — Tabletten
5 Glimepirid Sandoz 3 mg — Tabletten
Ceska republika: Glimepirid Sandoz 2 mg tablety

Glimepirid Sandoz 3 mg tablety
Glimepirid Sandoz 4 mg tablety
Dansko: Glimepirid Sandoz
Finsko: Glimepirid Sandoz 2mg tabletti
Glimepirid Sandoz 3mg tabletti
Glimepirid Sandoz 4mg tabletti
Slovinsko: Glimepirid LEK 2 mg tablete
Glimepirid LEK 3 mg tablete
Glimepirid LEK 4 mg tablete
Slovenska republika: ~ Glimepirid Sandoz 2 mg
Glimepirid Sandoz 3 mg
Glimepirid Sandoz 4 mg
Spanielsko: Glimepirida Sandoz 2 mg comprimidos EFG
Glimepirida Sandoz 4 mg comprimidos EFG

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



