Glibetic (Glimepirydum). Sktad i postaé: Tabletki. 1 tabletka zawiera odpowiednio: 1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 mg glimepirydu. Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Kazda tabletka 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg zawiera odpowiednio 68,98 mg, 137,20 mg,
136,95 mg, 135,90 mg laktozy jednowodnej. Wskazania: W leczeniu cukrzycy typu 2, gdy dieta, ¢wiczenia fizyczne oraz zmniejszenie
masy ciata nie sg wystarczajgco skuteczne. Dawkowanie i sposob podawania: Stosowanie doustne. Podstawg skutecznego leczenia
cukrzycy jest wlasciwa dieta, regularne éwiczenia fizyczne jak rowniez regularne badania krwi i moczu. Doustne leki przeciwcukrzycowe lub
insulina nie sg skuteczne, jesli pacjent nie przestrzega zaleconej diety. Dawkowanie zalezy od wynikow badan stezenia glukozy we krwi i
moczu. Poczatkowo glimepiryd podaje sie w dawce 1 mg na dobe. Jesli taka dawka zapewnia dobrg kontrole glikemii, nalezy jg przyja¢
jako dawke podtrzymujaca. Dostepne sg tabletki o réznej mocy w celu dostosowania do zalecanego schematu dawkowania. W przypadku
braku zadowalajgcej kontroli glikemii, dawke nalezy stopniowo zwiekszaé, na podstawie wynikéw kontroli glikemii, w odstepach 1 -2
tygodniowych do osiggniecia dawki dobowej 2 mg, 3 mg lub 4 mg glimepirydu. Tylko w wyjatkowych przypadkach dawka glimepirydu
wieksza niz 4 mg na dobe daje lepsze wyniki terapeutyczne. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 6 mg glimepirydu. U pacjentéw,
u ktérych po zastosowaniu maksymalnej dawki dobowej metforminy nie uzyskano zadowalajacej skutecznosci, mozna zastosowac leczenie
skojarzone z glimepirydem. Utrzymujac dawke metforminy, nalezy rozpocza¢ podawanie glimepirydu od matych dawek, ktére w zaleznosci
od skutecznosci kontroli stezenia glukozy zwieksza sie, az do maksymalnej dawki dobowej. Leczenie skojarzone nalezy rozpoczynaé¢ pod
Scistg kontrolg lekarza. U pacjentéw, u ktérych po zastosowaniu maksymalnej dawki dobowej glimepirydu nie uzyskano zadowalajacej
skutecznos$ci, mozna w razie koniecznosci, rozpocza¢ jednoczesne leczenie insuling. Utrzymujac dawke glimepirydu nalezy rozpocza¢
podawanie insuliny od matych dawek, ktére stopniowo zwieksza sie w zaleznos$ci od skutecznosci kontroli stezenia glukozy. Leczenie
skojarzone nalezy rozpoczyna¢ pod Scistg kontrolg lekarza. Zazwyczaj pojedyncza dawka dobowa glimepirydu jest wystarczajgca. Zaleca
sie przyjmowanie leku na krotko przed lub w trakcie $niadania lub (gdy pominieto $niadanie) na krotko przed lub podczas pierwszego
gtéwnego positku. W przypadku pominiecia dawki, nie nalezy zwieksza¢ nastepnej dawki leku. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac
niewielka iloscig wody. Wystapienie u pacjenta hipoglikemii po przyjeciu 1 mg glimepirydu na dobe, oznacza mozliwos¢ kontrolowania
glikemii wylgcznie za pomocg samej diety. W czasie leczenia, gdy na skutek poprawy kontroli cukrzycy wzrasta wrazliwo$é na insuline,
zapotrzebowanie na glimepiryd moze sie zmniejszy¢. Z tego wzgledu w celu uniknigcia hipoglikemii nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
lub catkowite odstawienie leku. Zmiane dawkowania nalezy takze rozwazy¢ w przypadku wystapienia zmiany masy ciata lub trybu zycia
pacjenta oraz wystgpienia innych czynnikéw zwiekszajacych ryzyko hipo- lub hiperglikemii. Zastgpienie innych doustnych lekéw
przeciwcukrzycowych preparatem Glibetic. Mozliwe jest dokonanie zmiany sposobu leczenia zastepujac inne doustne leki
przeciwcukrzycowe preparatem Glibetic. Podczas zmiany leczenia na preparat Glibetic nalezy wzigé pod uwage dawke oraz okres
pottrwania poprzednio stosowanego leku. W przypadku niektérych lekéw, szczegdlnie lekow przeciwcukrzycowych o dtugim okresie
poéttrwania (np. chlorpropamid) zaleca si¢ zachowanie kilkudniowej przerwy w przyjmowaniu lekéw, potrzebnej na usunigcie leku z
organizmu, w celu zminimalizowania ryzyka hipoglikemii powodowanego tacznym dziataniem lekéw. Zalecana dawka poczatkowa
preparatu Glibetic wynosi 1 mg/dobe. W zaleznosci od reakcji na leczenie, dawka glimepirydu moze by¢ stopniowo zwiekszana zgodnie z
powyzszymi zaleceniami. Zastapienie insulin preparatem Glibetic. W wyjatkowych przypadkach, u pacjentéw z cukrzyca typu 2 leczonych
insuling, wskazana moze by¢ zmiana leczenia na glimepiryd. Zmiana sposobu leczenia powinna odbywac sie pod Scistg kontrolg lekarza.
Szczegodlne grupy pacjentdw. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby. Patrz przeciwwskazania. Dzieci i mlodziez. Nie ma
danych dotyczacych stosowania glimepirydu u pacjentéw w wieku ponizej 8 lat. W przypadku dzieci w wieku od 8 do 17 lat dostepne sg
jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania glimepirydu w monoterapii. Poniewaz dostepne dane dotyczgce bezpieczenstwa i
skutecznosci glimepirydu u dzieci sg niewystarczajace, nie zaleca sie stosowania glimepirydu w tej grupie wiekowej. Przeciwwskazania:
Glimepirydu nie nalezy stosowa¢ nastepujacych przypadkach: nadwrazliwos$¢ na glimepiryd, inne pochodne sulfonylomocznika lub
sulfonamidu lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg leku, cukrzyca typu 1 (insulinozalezna), $pigczka cukrzycowa, kwasica ketonowa,
ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby. W takim przypadku konieczna jest zmiana leku na insuline. Stosowanie glimepirydu u
kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Glibetic nalezy
przyjmowacé na krotko przed positkiem lub w trakcie positku. W przypadku nieregularnego spozywania positkéw lub pomijania positkéw,
leczenie glimepirydem moze prowadzi¢ do hipoglikemii. Objawami hipoglikemii moga by¢: béle gtowy, napady gtodu, nudnosci, wymioty,
znuzenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokdj ruchowy, agresywnos¢, ostabienie koncentracji, czujnosci i czasu reakcji, depresja,
dezorientacja, zaburzenia mowy i widzenia, afazja, drzenia mies$ni, niedowtad, zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie bezradnosci,
utrata samokontroli, delirium, drgawki pochodzenia mézgowego, sennos¢ i utrata przytomnosci az do stanu Spigczki wiacznie, ptytki oddech
oraz bradykardia. Ponadto moga wystapi¢ objawy zaburzenia regulacji uktadu adrenergicznego, takie jak: pocenie sie, wilgotna skoéra,
niepokdj, czestoskurcz, zwiekszenie cisnienia krwi, palpitacje, dtawica piersiowa oraz zaburzenia rytmu serca. Obraz kliniczny w cigzkiej
hipoglikemii moze przypominac¢ udar. Powyzsze objawy mozna zazwyczaj zmniejszy¢ poprzez natychmiastowe podanie weglowodanéw
(cukru). Sztuczne s$rodki stodzace sa nieskuteczne. Na przyktadzie innych pochodnych sulfonylomocznika wiadomo, ze pomimo
poczatkowego osiggniecia zamierzonej skutecznosci, moze wystgpi¢ nawrét hipoglikemii. Ciezka lub diugotrwata hipoglikemia, wyréwnana
tylko doraznie za pomoca zwykle stosowanych ilosci cukru, wymaga natychmiastowej interwencji lekarza lub czasami hospitalizacji.
Czynniki mogace wptynac na rozwdj hipoglikemii: nieche¢ lub (czesciej u pacjentéw w podesztym wieku) niezdolnos¢ do wspoditpracy z
lekarzem, niedozywienie, nieregularne przyjmowanie positkéw, pomijanie positkdw, poszczenie, brak réwnowagi pomiedzy wysitkiem
fizycznym a iloscig spozywanych weglowodandéw, zmiana diety, spozywanie alkoholu, szczegdlnie z jednoczesnym pomijaniem positkow,
zaburzenia czynnosci nerek, ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby, przedawkowanie glimepirydu, niektére niewyrownane zaburzenia (lub
nieleczone choroby) endokrynologiczne prowadzace do zaburzenia przemiany weglowodanoéw lub rozregulowania cukrzycy (np. niektore
zaburzenia czynnosci tarczycy oraz przedniego ptata przysadki lub niewydolnos$¢ kory nadnerczy), jednoczesne przyjmowanie niektorych
lekow. Leczenie glimepirydem wymaga regularnego kontrolowania stezenia cukru we krwi i w moczu. Ponadto zaleca sie oznaczanie
stezenia hemoglobiny glikowanej. W czasie leczenia glimepirydem wymagane jest regularne kontrolowanie czynnosci watroby oraz obrazu
krwi (szczegdlnie oznaczanie liczby leukocytéw i ptytek krwi). W sytuacjach stresowych (np. wypadek, powazna operacja, zakazenia ze
stanem goraczkowym itp.) moze by¢ wskazana czasowa zmiana leku na insuline. Brak danych dotyczacych stosowania preparatu Glibetic
u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz u pacjentéw dializowanych. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby wskazana jest zmiana leku na insuling. Leczenie pochodnymi sulfonylomocznika pacjentéw z niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) moze prowadzi¢ do niedokrwistosci hemolitycznej. Poniewaz glimepiryd nalezy do grupy
pochodnych sulfonylomocznika, dlatego nalezy go ostroznie stosowac¢ u pacjentéw z niedoborem G6PD i nalezy rozwazy¢ leczenie
alternatywne lekami nie nalezgcymi do pochodnych sulfonylomocznika. Produkt Glibetic zawiera laktoze jednowodng. Produkt nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Produkt Glibetic zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje sie za ,wolny od sodu”.
Dziatania niepozadane: Przyjeto nastepujaca klasyfikacje czestosci wystepowania dziatan niepozadanych: Bardzo czesto: 21/10; czesto:
21/100 do <1/10; niezbyt czesto: 21/1000 do <1/100; rzadko: =1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko: <1/10 000; czesto$¢ nieznana



(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatania niepozadane opisuje sie na podstawie badan z
zastosowaniem glimepirydu i innych pochodnych sulfonylomocznika. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego. Rzadko: trombocytopenia,
leukopenia, niedokrwisto$¢, granulocytopenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna oraz pancytopenia. Powyzsze objawy na ogot
ustepujg po odstawieniu leku. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Bardzo rzadkie: leukocytoklastyczne zapalenie naczyn, tagodne
reakcje nadwrazliwosci. Lagodne reakcje nadwrazliwosci moga przybraé ciezka postac¢ z dusznoscia, obnizeniem cisnienia tetniczego krwi i
czasem wstrzgsem. Czesto$¢ nieznana: nadwrazliwosé krzyzowa na pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidéw lub substanciji
pokrewnych. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Rzadko hipoglikemia. Hipoglikemia przewaznie wystepuje nagle, moze mie¢ ciezkg
postac i przebieg, nie zawsze daje sie tatwo wyréwnaé. Podobnie jak w przypadku innych lekéw hipoglikemizujacych wystepowanie
powyzszych objawéw zalezy od indywidualnych czynnikéw, takich jak nawyki zywieniowe i dawkowanie. Zaburzenia oka. Czestos¢
nieznana zaburzenia widzenia. Przemijajace zaburzenia widzenia wystepujg zazwyczaj w poczatkowym okresie leczenia i sg
spowodowane zmianami stezenia glukozy we krwi. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo rzadko: nudnosci, wymioty oraz biegunka, ucisk lub
uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, bdl brzucha. Dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego rzadko prowadza do odstawienia
leku. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby (np. facznie z cholestaza lub zéttaczka),
zapalenie watroby mogace prowadzi¢ do niewydolnosci watroby. Czestos¢ nieznana zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Czestos¢ nieznana: objawy alergii skornej, takie jak $wiad, wysypka oraz pokrzywkg nadwrazliwo$c
na Swiatto. Badania diagnostyczne. Bardzo rzadko: zmniejszenie stezenia sodu w surowicy. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Glibetic: 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg odpowiednio nr:
10976, 10975, 10974, 10973 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Glibetic: 1 mg x 30
tabl.; 2 mg x 30 tabl.; 3 mg x 30 tabl.; 4 mg x 30 tabl. wynosza w PLN odpowiednio: 6,05; 11,30; 16,34; 19,65. Kwoty doptaty pacjenta
(Cukrzyca) wynoszg w PLN odpowiednio: 3,91; 4,20; 5,76; 5,76. ChPL: 2021.04.22.



