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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Glimepirid Viatris 2 mg tablety

Glimepirid Viatris 3 mg tablety

Glimepirid Viatris 4 mg tablety
glimepirid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

e Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Glimepirid Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Glimepirid Viatris uzivat
Jak se ptipravek Glimepirid Viatris uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Glimepirid Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Glimepirid Viatris a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Glimepirid Viatris obsahuje 1éCivou latku glimepirid.

Glimepirid Viatris patfi do skupiny peroralnich antidiabetik (1éki na cukrovku uZivanych usty).
Glimepirid Viatris pomaha snizovat hladinu cukru (glukozy) u pacientl trpicich urcitou formou
cukrovky (diabetes mellitus 2. typu), kdyz dieta, pravidelné cviceni a snizeni télesné hmotnosti nejsou
dostacujici.

Ve

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Glimepirid Viatris uzivat

Neuzivejte pripravek Glimepirid Viatris a informujte svého lékafre, jestlize:

o jste alergicky(4) na glimepirid nebo na jiné derivaty sulfonylurey (latky jako je glibenklamid,
které se uzivaji na snizeni hladiny cukru v krvi) nebo na sulfonamidy (latky jako je napf.
sulfamethoxazol, které se pouzivaji k 1écbé bakterialnich infekci) nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

e trpite inzulin dependentni cukrovkou (cukrovkou typu 1);

e pokud mate diabetickou ketoacidéozu (komplikace cukrovky, kdy je v organismu zvysena
hladina kyselin a mtzete mit n¢ktery z nasledujicich ptiznakii: inava, nevolnost (pocit na
zvraceni), Casté moceni a strnulost svall);

e trpite zdvaZznym onemocnénim ledvin nebo jater.

Glimepirid se nema podéavat pacientim v piipadé diabetického komatu.
Neuzivejte tento léCivy ptipravek, pokud se Vas néktery z vyse uvedenych boda tyka. Pokud si nejste

jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete piipravek Glimepirid Viatris
uZzivat.



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Glimepirid Viatris se porad’te svym Iékafem nebo 1ékarnikem:
e jestlize se zotavujete po Urazu, operaci, infekénim hore¢natém onemocnéni, nebo z jiné formy
stresu, informujte o tom Iékare, protoze mize byt nutné docasné upravit Vasi 1écbu;
e jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater nebo ledvin.

U pacient(, ktefi maji nedostate¢nost enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy, maze dojit ke snizeni
hladiny hemoglobinu a k rozpadu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie).

V téchto pripadech muze 1ékai zménit pocet podavanych tablet nebo piehodnotit cely Vas lécebny
plan.

Déti a dospivajici
Pro pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let jsou k dispozici pouze omezené informace. Proto
neni pouziti u téchto pacientti doporuceno.

Kontrola hladiny cukru ve Vasi krvi

Pti 1écbé ptipravkem Glimepirid Viatris je nutné pravideln¢ sledovat hladiny glukézy v krvi (nebo
moci). Lékat mlze rovne€z provadét vysetfeni krve za ucelem kontroly poc¢tu Vasich krvinek a pro
kontrolu funkce Vasich jater. Je nutné dodrzovat 1écebny plan, ktery Vam predepsal Vas lékar na
dosazeni prislusnych hladin cukru v krvi. To znamena, Ze krom¢ pravidelného uzivani tablet musite
dodrZovat diabetickou dietu, pravidelné cvicit a je-li to nutné snizit télesnou hmotnost.

Riziko poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykemie) je v prvnich tydnech 1écby glimepiridem vyssi,
proto bude Vas 1ékar postup 1écby pecliveé sledovat.

Nasledujici faktory mohou zvysit riziko sniZeni hladiny cukru v Kkrvi:
e nejste ochotny(4) nebo schopny(4) spolupracovat
e jste podvyziveny(d), jite nepravidelné, vynechate jidlo nebo odlozite dobu jidla nebo
po urcitou dobu hladovite
zmeénil(a) jste dietu
zvysil(a) jste télesnou aktivitu a pfijem potravy je nedostatecny nebo potrava obsahuje méné
sacharidl nez obvykle
pijete alkohol (zejména v kombinaci s vynechanim jidla)
mate poruchu funkce ledvin
mate zavazné onemocnéni jater
trpite urcitymi poruchami vyvolanymi hormony (poruchy funkce §titné zlazy, hypofyzy nebo
ktry nadledvinek)
uzil(a) jste vice ptipravku Glimepirid Viatris, nez jste m¢l(a)
e uzivate soucasné i jiné léky (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Glimepirid Viatris®).

Znamky hypoglykemie zahrnuji:

e vI¢i hlad, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, netecnost, ospalost, poruchy spanku, neklid,
agresivitu, poruchy koncentrace, snizeni bdélosti a reak¢niho Casu, depresi, zmatenost,
poruchy feci a zraku, poruchy artikulace, roztfesenost, castecnou obrnu, poruchy citi, zavrat,
bezradnost

e dalsi znamky, které se mohou vyskytnout: poceni, lepkava kaze, uzkost, zvySena srdecni
frekvence, vysoky krevni tlak, buseni srdce (palpitace), nahla silna bolest na hrudi, ktera se

wrwe

Jestlize pokracuje pokles hladiny cukru v krvi, miZze se objevit vyznamna zmatenost (delirium), kiece,
paralyza (neschopnost pohybu nebo obtizné pohyby), potiZe s dychanim a snizeni srdec¢ni frekvence az
bezvédomi.



Lécba nizké hladiny cukru v Kkrvi:

Ve vétsing pripadl odezni ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi velmi rychle po podani nékteré formy
cukru, napt. kostek cukru, sladké §tavy, oslazeného ¢aje. M¢l(a) byste proto mit vzdy u sebe nékterou
formu cukru. Méjte na paméti, ze uméla sladidla nepomahaji. Jestlize Vam poZiti cukru nepomohlo
nebo se projevy hypoglykemie vrati, obrat’te se na svého lékaie nebo navstivte nejbliZsi
nemocnici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Glimepirid Viatris

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozné budete uzivat.

Vas 1ékat mlize povazovat za nutné zmeénit Vam davku ptipravku Glimepirid Viatris, pokud uzivate
nekteré jiné léky, které mohou zeslabovat nebo zesilovat U€inky ptipravku Glimperid Viatris na
hladinu cukru v krvi.

Pokud je glimepirid uZivan s témito piipravky, mohou byt hladiny cukru v krvi (glukozy) prilis

nizké. Toto muZe vést k riziku hypoglykemie (nizka hladina krevniho cukru):

inzulin nebo dalsi 1éky k 1é¢bé cukrovky (naptiklad metformin)

1éky k 1éCbe bolesti a zanéth (napt. fenylbutazon, azapropazon, oxyfenbutazon, salicylaty)

1écivé pripravky k 1écbé dny (probenecid, alopurinol, sulfinpyrazon)

léky na 1éc¢bu bakteridlnich infekci jako jsou tetracykliny (napiiklad doxycyklin),

chloramfenikol, sulfonamidy (naptiklad trimethoprim, co-trimoxazol, sulfadiazin) nebo

chinolony (naptiklad ciprofloxacin)

1écivé pripravky k 1é¢be plisnovych infekei (mikonazol, flukonazol)

1é¢ivé ptipravky zabrafujici srazeni krve (kumarinova antikoagulancia jako je warfarin)

1é¢ivé ptipravky na snizeni hladin cholesterolu (fibraty)

1écivé pripravky ke snizeni krevniho tlaku (ACE inhibitory)

disopyramid, antiarytmikum, pouZzivané ke kontrole abnormalniho srde¢niho tepu

1é¢ivé pripravky pouZzivané k 1écbé deprese (fluoxetin, MAO inhibitory)

1é¢ivé ptipravky podporujici nartist svalové hmoty (anabolika)

1é¢ivé ptipravky pouzivané pii muzské hormonalni terapii

1é¢ivé pripravky pouzivané ke snizeni télesné hmotnosti (fenfluramin)

1écivé piipravky pouzivané k 1écbé alergii jako je senna ryma (tritochalin)

1é¢ivé pripravky pouZzivané k 1écbé nadort (cyklofosfamid, trofosfamid a ifosfamid)

1é¢ivé pripravky ke zvysSeni obéhu pii podavani ve vysokych davkach intravenozni infuzi

(pentoxifylin)

e [é&Civé piipravky zvané sympatolytika pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, srde¢niho
selhani nebo prostatickych symptom.

Pokud je glimepirid uZivan s témito pripravky, mohou byt hladiny cukru v krvi (glukézy) prilis
vysoké. Toto miiZe vést k riziku hyperglykemie (vysoka hladina krevniho cukru):

e léCivé pripravky obsahujici Zenské pohlavni hormony estrogeny nebo progestogeny, jako je

hormonalni substituc¢ni 1écba (HRT) nebo usty podavana antikoncepce

e |éCivé pripravky pouzivané k 1é€bé zavaznych mentalnich poruch (chlorpromazin a ostatni
fenothiazinové derivaty)
1é¢ivé pripravky podporujici tvorbu mo¢i (thiazidova diuretika)
1écivé pripravky stimulujici $titnou zlazu (jako je levothyroxin)
1é¢ivé pripravky pouZzivané k 1éc¢bé alergii a zanétu (napt. glukokortikoidy)
1é¢ivé ptipravky pouzivané ke zrychleni srde¢ni ¢innosti, k 1é¢bé astmatu nebo nepriichodného
nosu, kasle a nachlazeni, ke snizovani té¢lesné hmotnosti nebo uzivané pii akutnich, zivot
ohrozujicich stavech (adrenalin a sympatomimetika)
1é¢ivé pripravky pouzivané k 1écbe vysokych hladin cholesterolu (kyselina nikotinova)
1écivé pripravky pouzivané k 1écbé zacpy, pokud jsou uzivany dlouhodobé¢ (laxativa)
e [écivé ptipravky pouzivané k 1écbé epilepsie (napt. fenytoin)



e 1éCivé pripravky pouzivané k 1é¢b¢ nervozity a problému se spanim (napf. barbituraty)

e [é&Civé ptipravky pouzivané k 1&cbé zvySeného nitroocniho tlaku (acetazolamid)

e [écCivé pripravky pouzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku nebo ke snizeni hladiny krevniho
cukru (napft. diazoxid)
1é¢ivé pripravky pouzivané k 1écbe tuberkuldzy (rifampicin)
1é¢ivé pripravky pouzivané k 1écbé zavazné nizké hladiny krevniho cukru (napt. glukagon).

Jiné pripravky, které mohou p¥i podani s glimepiridem ovlivnit hladinu glukoézy (zvySené ¢i
sniZené hladiny):
e 1¢Civé pripravky pouzivané k 1é¢bé zaludecnich viedl (tzv. H2 antagonisté jako je cimetidin,
ranitidin)
e [é&cCivé pripravky pouzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku nebo selhani srdce jako jsou beta-
blokatory, klonidin, guanethidin a reserpin. Tyto latky mohou piekryvat ptiznaky
hypoglykemie, proto pokud je uzivate, postupujte obzvlast’ opatrné.

Glimepirid Viatris miiZze zvySovat nebo zeslabovat G€innost nasledujicich latek:
e |éCivé pripravky zabranujici srdzeni krve (latky odvozené od kumarinu, jako je napf.
warfarin).

Kolesevelam, 1ék pouzivany ke snizeni hladiny cholesterolu, ma vliv na vstfebavani ptipravku
Glimepirid Viatris. Mél(a) byste byt upozornén(a), ze k zamezeni tomuto U¢inku je nutné uZzivat
Glimepirid Viatris nejméné 4 hodiny pied kolesevelamem.

Pripravek Glimepirid Viatris s alkoholem
Béhem lécby timto pripravkem nemate pit alkohol. Piti alkoholu miize zvysit nebo snizit hladinu cukru
v krvi zeslabenim t¢inku glimepiridu nepfedvidatelnym zptisobem.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Glimepirid nesmi byt podavan v t¢hotenstvi. Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna
nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékarem.

Kojeni
Glimepirid miize pfechazet do matefského mléka. Piipravek Glimepirid Viatris se v obdobi kojeni
nema podavat.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotnd nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Vase schopnost tizeni dopravnich prostredkii a obsluhy stroji mize byt snizend pfi snizené
(hypoglykemie) nebo zvySené hladin¢ krevniho cukru (hyperglykemie) nebo pokud u Vas dojde
v jejich disledku k porucham vidéni. Méjte na paméti, ze mizete ohrozit sebe nebo jiné (napt. pti
fizeni auta nebo obsluze stroji).

Prosim zeptejte se svého 1ékare, zda muzete tidit pokud:
e jste prodélal(a) Casté ptihody hypoglykemie
e mate mén¢ nebo zadné varovné signaly hypoglykemie.

Glimepirid Viatris obsahuje laktézu a sodik
Pokud Vam Iékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, jako je laktoza, porad’te se se svym lékarem, nez
zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Glimepirid Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynd svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospéli
Davka glimepiridu zavisi na Vasi potieb¢, onemocnéni a vysledcich testll z krve a z moci, kterymi se
stanovi hladina cukru; davku urc¢i Vas lékar. Neuzivejte vice tablet nez kolik Vam 1ékar piedepsal.

Pro dosp€lé je doporucena tivodni davka 1 mg glimepiridu denné. V zavislosti na odpovedi hladiny
glukézy muze Vas 1ékar zvysit davku kazdé 1-2 tydny o 1 mg. Maximalni davka je 6 mg denné.

Pokud vede nejnizsi dédvka 1 mg glimepiridu denné k nadmérnému snizeni hladiny glukozy
(hypoglykemie), mtze Vas lékai rozhodnout, ze bude hladina cukri kontrolovana pouze dietou
a probere s Vami tuto moznost.

Pokud se zméni Vase t€lesna hmotnost, pokud zménite zivotni styl nebo jste ve stresu, mize byt
zapotfebi davku glimepiridu upravit, proto informujte svého 1ékare.

Pokud se Vam zda ucinek pripravku ptilis slaby nebo pftilis silny, neméite sami davku, ale porad’te se
s lékarem.

Kombinovand lécba

Je mozné, Ze jiz uzivate maximalni davku metforminu pro 1écbu diabetu a je mozné, Ze i piesto budete
pottebovat dodatecnou 1é€bu glimepiridem. Vas 1ékat zahaji 1écbu nizkou davkou glimepiridu a bude
peclivé monitorovat hladiny cukrt ve Vasi krvi.

Pokud nedojde k dostate¢né tiprave hladin cukrti i po podani maximalni davky glimepiridu, je mozné,
ze Vas lékar zahaji 1écbu inzulinem. V takovém ptipad¢ bude nutné peclivé monitorovat hladiny cukrti
ve Vasi krvi za ic¢elem prevence hypoglykemie (nizké hladiny cukrit).

Zmena léchy

Pokud ma Vas 1ékart pocit, Ze je nutné zaménit jiny 1€k proti cukrovce za pripravek Glimepirid Viatris,
ucini tak pod Iékarskym dohledem. V né¢kterych piipadech mize byt nutné udélat mezi jednotlivymi
ptipravky ptestavku, aby nedoslo k vzajemnému posileni u¢inku obou ptipravki, coz by mohlo vést
k hypoglykemii.

Pouziti u déti
Ptipravek Glimepirid Viatris se obvykle nedoporucuje pro uziti u déti.

Zpusob podani
Polykejte tablety celé a zapijejte je malym mnozstvim vody. Tablety nedrt’te ani nezvykejte.

o Uzivejte tablety kratce pfed nebo s prvnim dennim jidlem (obvykle se snidani). Jestlize
nesnidate, mate uzivat tento ptripravek tak, jak Vam ptedepsal 1ékai. Béhem uzivani piipravku
Glimepirid Viatris je dulezité nevynechavat zadné hlavni jidlo.

e Nepierusujte uzivani ptipravku, pokud Vam to nefekne Vas 1ékar.



JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Glimepirid Viatris, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) ptiliS mnoho tablet, projevi se u Vas nadmérny pokles hladiny cukri v krvi
(hypoglykemie — projevy viz bod 2). M¢l(a) byste co nejdiive snist nebo vypit néco sladkého
(naptiklad kostky cukru, sladky dzus, slazeny ¢aj) a ihned kontaktovat Vaseho 1ékare.

Pokud lécite hypoglykemii zptsobenou nahodnym pozitim u ditéte, je nutno mnozstvi podaného cukru
peclivé kontrolovat, aby se predeSlo vzniku nebezpecné hyperglykemie. Osobam v bezvédomi se
nesmi podavat jidlo nebo piti.

Protoze hypoglykemie miZze trvat n&jakou dobu, je velmi dflezité, aby byl pacient peclivé
monitorovan, dokud nebude mimo nebezpeci. Mlze byt nutnd hospitalizace a preventivni opatieni.
Ukazte 1€kati baleni nebo zbyvajici tablety, aby 1ékat védél, co bylo uZito.

Zavazné pripady hypoglykemie doprovazené ztratou védomi a zavaznym neurologickym selhanim
(kéma) jsou pripady, které vyzaduji 1ékarskou pohotovost, okamzity lékarsky zasah a prevoz do
nemocnice. Je nutné, aby vzdy byla zajisténa pfitomnost pfedem informované osoby, ktera miize
v ptipadé€ ohroZeni zavolat I¢ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Glimepirid Viatris

Pokud zapomenete uzit pripravek Glimepirid Viatris, vezméte si nasledujici davku ihned, jakmile si
vzpomenete nebo ihned jakmile mate pocit na omdleni, jinak maze dojit k pfiliSnému vzestupu hladiny
cukrt v krvi a mize se u Vas rozvinout koma (ztrata védomi). Nezdvojnasobujte nésledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Glimepirid Viatris

Jestlize prerusite nebo ukoncite 1écbu, bud'te pfipraven(a) na to, ze pozadované hladiny Vaseho cukru
v krvi nebude dosazeno nebo se Vase onemocnéni zase zhorsi. Obrat’te se nejdiiv na svého 1ékare, nez
prestanete glimepirid uzivat.

Ptipravek Glimepirid Viatris 1 mg neni v soucasné dob¢ k dispozici, tato sila vSak muze byt
k dispozici u jinych drzitelt rozhodnuti o registraci.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky muize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Oznamte okamzZité svému lékari, pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich nezadoucich
ucinkii:

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacienttt)

e zmeény krve, které mohou byt zavazné a mohou zplsobit, Ze se muzete citit neobvykle
unaveny(a) nebo ze muzete byt bledy(a), Ze se u Vas snadno tvoii modiiny nebo Ze snadno
krvacite nebo Ze trpite zvySenym poctem infekci véetné bolesti v krku nebo viedi v ustech.
Tyto ucinky obvykle po ukonceni 1écby odezni.

e zavazna hypoglykemie vcetn€ ztraty védomi, zachvati nebo kématu.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacientt)
e abnormalni funkce jater, vCetné¢ zezloutnuti kiize a o¢i (zloutenka), poruchy odtoku zluci

(cholestaza), zanét jater (hepatitida) nebo selhani jater.
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o alergické reakce (vCetné zanétu cév, casto s kozni vyrazkou), které se mohou vyvinout
v zavazné reakce s dychacimi potizemi, poklesem krevniho tlaku a nékdy konéici Sokem.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych idaji nelze urcit):

e alergie (hypersenzitivita) klize jako je vyrazka nebo Cervena otekla svédiva pokozka a zvySena
citlivost na slunce. Nékteré mirné alergické reakce se mohou vyvinout v zavazné zahrnujici
potiZe s polykanim nebo dychanim, otok rtii, hrdla nebo jazyka

e zavazné snizeni poctu krevnich destiCek (trombocytopenie) a krvaceni do kuze
(trombocytopenicka purpura).

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 pacientl):
e nizsi hladina cukru v krvi, nez je obvyklé (hypoglykemie) (viz bod 2 - Upozornéni a opatieni)
e zvySeni télesné hmotnosti
e ztrata vlasi
e zmény chuti.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacienti):
e nevolnost a pocit na zvraceni, prijem, pocit plnosti, bfisni diskomfort nebo bolest bficha
e snizeni hladin sodiku v krvi.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):
o alergicka reakce na derivaty sulfonylurey, sulfonamidy nebo ptibuzné skupiny latek.
e zmeéna zraku na pocatku 1é¢by v disledku zmén krevniho cukru, ktera by se méla béhem lécby
upravit
e zvysena hladina jaternich enzymu v krvi.

Vas 1¢ékar ¢as od Casu odebere vzorek krve a zkontroluje, zda Vase jatra funguji spravné, aby se ujistil,
7Ze tablety nezptsobuji vedlejsi ucinky.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G€inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkli muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Glimepirid Viatris uchovavat

Uchovéavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uveden¢ho mésice.

Uchovavejte ptipravek pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdéciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Glimepirid Viatris obsahuje

Lécivou latkou je glimepiridum. Jedna tableta obsahuje glimepiridum 2 mg, 3 mg nebo 4 mg.
Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktdzy, povidon K25, mikrokrystalicka celul6za, magnesium-
stearat, sodnd stil karboxymethylskrobu (typ A), Zluty oxid Zelezity (E 172) (Glimepirid Viatris 2 mg a
Glimepirid Viatris 3 mg) a hlinity lak indigokarminu (E 132) (Glimepirid Viatris 2 mg a Glimepirid
Viatris 4 mg).

Jak pripravek Glimepirid Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety Glimepirid Viatris 2 mg jsou zelené, ploché, tablety ve tvaru tobolky s ,,GM" nad a ,,2* pod
pulici ryhou na jedné strané a ,,G* nad a ,,G* pod pilici ryhou na druhé stran¢.

Glimepirid Viatris 3 mg jsou zluté ploché, tablety ve tvaru tobolky s ,,GM*“ nad a ,,3* pod pilici ryhou
na jedné stran¢ a ,,G“ nad a ,,G* pod pulici ryhou na druhé strané.

Glimepirid Viatris 4 mg jsou modré ploché, tablety ve tvaru tobolky s ,,GM* nad a ,,4* pod pulici
ryhou na jedné stran€ a ,,G* nad a,,G* pod putlici ryhou na druhé stran€. Vsechny tablety jsou ovalné s
pulici ryhou.

Tablety Glimepirid Viatris jsou dostupné v blistrech obsahujicich 30, 50, 60, 90, 100, 120 nebo 250
tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce:
Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1, Komarom, 2900, Mad’arsko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Glimepirid Viatris
Spanélsko Glimepirida Viatris 2, 4 mg comprimidos EFG

Tato pi¥ibalova informace byla naposledy revidovana: 25. 7. 2025.



