sp.zn. sukls69655/2017

Ptibalova informace: informace pro pacienta

GLIBOMET 400 mg/2,5 mg potahované tablety
(metformini hydrochloridum/glibenclamidum)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€karnika.
- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Glibomet a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Glibomet uzivat
Jak se pripravek Glibomet uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Glibomet uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

Sk W

1. Co je pripravek Glibomet a k ¢emu se pouzZiva

Glibomet je kombinace glibenklamidu (derivatu sulfonylurey druhé generace, ktery je jiz v nizkych
davkach schopen podnécovat vylu¢ovani télu vlastniho inzulinu) a metforminu (derivatu biguanidu,
ktery zvySuje ucCinek inzulinu, ovliviiuje vstiebavani glukozy ze stfeva, snizuje hmotnost obéznich
pacientt s cukrovkou).

Glibomet je urcen k 1écbé diabetes mellitus nezavislého na inzulinu (cukrovka 2. typu). U pacienti
s diabetes mellitus 2. typu (tj. cukrovky nezavislé na inzulinu) slinivka bfisni netvofi dostatecné
mnozstvi inzulinu nebo télo prestane dostatecn¢ odpovidat na vytvofeny inzulin. Vysledkem je
zvyseni hladiny glukozy v krvi. Glibomet pomaha snizovat mnozstvi cukru v krvi a tim obnovuje jeho
normalni hladinu.

Glibomet se pouziva, kdyz dietni rezim a lécba derivaty sulfonylurey nevedla k dostatecné uprave
hladiny cukru v krvi.

Pouziva se jako nahrada za kombinaci dvou 1éCivych latek, které byly pacientim diive podavany
samostatng, a to tehdy, pokud se kombinace té€chto dvou 1ékd ukézala pro kontrolu hladiny glukozy v
krvi pacienta jako u¢inna.

Ptipravek mohou uzivat dospéli pacienti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Glibomet uzivat

Neuzivejte pripravek Glibomet:

- jestlize jste alergicky/a na metformin hydrochlorid, glibenklamid nebo jiné derivaty
sulfonylurey nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate diabetes mellitus 1. typu (inzulin-dependentni cukrovku),

- jestlize mate nekontrolovany diabetes napiiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina
glukézy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné
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hmotnosti, laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou.
Ketoaciddza je onemocnéni, pii kterém se latky oznacované jako ,.ketolatky* hromadi v krvi a
které mize vést k diabetickému prekématu. Piiznaky zahrnuji bolest Zaludku, rychlé a hluboké
dychani, ospalost nebo neobvykly ovocny zapach dechu

- pokud mate zavazné zhorSeni funkce ledvin

- pii akutnich stavech, které mohou ovlivilovat funkci ledvin, napf. pfi nedostatku vody v téle
(dehydrataci) (naptiklad v disledku pretrvavajiciho ¢i t€zkého prijmového onemocnéni ¢i
opakovaného zvraceni), zdvazném akutnim krvaceni, tézké infekci (napft. infekci dychacich
cest nebo mocovych cest) véetné gangrény, Soku,

- pti akutnich nebo chronickych onemocnénich, které mohou zptsobit nedostatecné okysliceni
tkani, napt. srdecni selhani nebo selhani dychani, akutni infarkt myokardu (do 3 tydnt od
diagnozy)

- pii porusené funkci jater, akutni otravé alkoholem, alkoholismu

- jestlize mate porfyrii (poruseny metabolismus porfyrinti zpisobeny nedostatkem enzymu,
v disledku ¢ehoz télo produkuje a vylucuje prili§ velké mnozstvi porfyrinu, tj. slozky potiebné
k tvorbé té Casti krevniho pigmentu, ktera nosi kyslik; stav projevujici se nadmérnou citlivosti
kiize na slunecni zateni)

- jestlize kojite

- jestlize jste t€hotna

- jestlize uzivate mikonazol, a to i lokalné (1ék proti plisnovym onemocnénim)

Nezapomeiite pozadat o radu svého 1ékare
- Pokud budete potebovat vySeteni napiiklad pomoci rentgenu nebo ultrazvuku, které zahrnuje
vstiiknuti kontrastni latky obsahujici jod do krevniho feciste.
- Pokud potiebujete jit na n€jakou veétsi operaci.
Po urcitou dobu pted a po vyse uvedeném vysSetieni ¢i vySe uvedené operaci musite piestat Glibomet
uzivat. Vas lékai rozhodne, zda béhem této doby budete potiebovat néjakou jinou 1é¢bu. Je velice
dulezité, abyste se presné ridil(a) pokyny svého I1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Glibomet se porad’te se svym 1ékafem nebo lékarnikem.

Laktatova acidoza

Riziko laktatové acidozy

Pripravek Glibomet miize zptsobit velmi vzacny, ale velmi zdvazny nezadouci uc¢inek oznaCovany
jako laktatova aciddza, zvlaste pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové
acidozy se také zvySuje pii nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém hladovéni
nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalsi informace nize), onemocnénich jater a jakychkoli
stavech, pfi kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako pii akutnim
zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavii, promluvte si se svym lékaiem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Glibomet na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které miize souviset
s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako p¥i silném zvraceni, prijmu, horecce,
vystaveni teplu nebo pokud pijete méné neZ normalné. Promluvte si se svym lékarem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani piipravku Glibomet a kontaktujte 1ékate nebo nejblizsi nemocni¢ni pohotovost,
pokud se u Vas objevi nékteré ptiznaky laktatové aciddzy, protoze tento stav miize vést ke kdmatu.
Mezi ptiznaky laktatové acidozy patii:

— zvraceni,

— Dbolest zaludku (bolest bticha),

— svalové kiece,
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— celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tinavou,
— problémy s dychanim,
— sniZeni t€lesné teploty a srde¢niho tepu.

Laktéatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé osetfeni, a musi byt 1éCena v nemocnici.

Funkce ledvin

Pti 1écbé timto piipravkem se doporucuje kontrolovat hladinu kreatininu v séru, a to pied zahjenim

1é¢by a dale pravidelné:

- Nejméng jednou ro¢né u pacientli s normalni funkci ledvin

- Nejméné dvakrat az Ctyfikrat roén€ u pacientd s hladinou kreatininu v séru, ktera se blizi horni
hranici rozmezi normalnich hodnot, a dale u starSich lidi.

Jestlize soucasné uzivate nebo budete uzivat léky proti vysokému krevnimu tlaku (antihypertenziva)

nebo mocopudné 1éky (diuretika) nebo nesteroidni protizanétlivé léky (NSA), informujte svého 1ékate.

Operace

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukonéit uzivani ptipravku Glibomet v obdobi
béhem tohoto zdkroku a urcitou dobu po ném. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1écbu piipravkem
Glibomet ukoncit a kdy ji miizete znovu zah4jit.

Hypoglykémie

Pfi uzivani tohoto piipravku je velmi dalezité dodrzovani pravidelného stravovaciho rezimu (vcetné
snidan¢), protoze v opacném piipad¢ hrozi riziko nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Dilezity
je pravidelny piijem cukrt, protoze riziko jejich nizké hladiny stoupa s opozdénim pfijmu stravy,
s nedostatenym nebo nevyvazenym piijmem cukri. Nizkd hladina cukru v krvi se mize s vetsi
pravdépodobnosti objevit u starSich lidi, pii nepravidelné stravé, pii redukéni dieté, po intenzivnim
nebo déletrvajicim cviceni, pfi konzumaci alkoholu nebo béhem podavani kombinace 1é¢iv snizujicich
hladinu cukru v krvi, pfi problémech s jatry nebo ledvinami nebo ur¢itych hormondlnich problémech,
pti prilis vysoké davce Vami uzivaného léku.

Pacienti ve véku 65 let a star$i jsou zvlasté citlivi na hypoglykemicky ucinek glibenklamidu a proto je
u nich zvysené riziko hypoglykemie. U star§ich osob mulze byt pon¢kud obtizné rozpoznat nizkou
hladinu cukru v krvi. Pocate¢ni davka a udrzovaci davka glibenklamidu musi byt Vasim lékafem
opatrné nastavena, aby se predeslo hypoglykemické reakci.

Mezi ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi patii bolest hlavy, hlad, nevolnost, zvraceni, zvySena tinava,
malatnost, potize s koncentraci, poruchy spanku, nervozita, agresivita, poruchy soustfedéni a reakci,
deprese, zmatenost, poruchy feci, poruchy zraku, tfes, ochrnuti (paralyza) a poruchy ¢iti jako brnéni a
mravenCeni (parestezie), toCeni hlavy (vertigo), delirium (porucha veédomi), kieCe, ospalost,
bezvédomi, povrchové dychani a zpomaleni srde¢ni Cinnosti. Zaznamenate-li néktery z uvedenych
pfiznakt, vyhledejte 1ékatfe. Objevit se mize také poceni, studena a bleda pokozka, pocit strachu nebo
uzkosti, zrychlena srde¢ni ¢innost, vysoky krevni tlak, buseni srdce, bolest na hrudi (angina pectoris) a
poruchy srdec¢niho rytmu.

Mirné ptiznaky nizké hladiny cukru bez poruch védomi ¢i neurologickych ptiznakl je tfeba fesit
okamzitym podanim cukru (med, bonbony, suSenky, ovocny dzus). Davku léku je tfeba po konzultaci
s lékafem ptizplsobit, piipadné je potfeba zmenit stravovaci navyky. Objevit se mohou také tézké
stavy s poruchou védomi, komatem nebo neurologickymi pfiznaky, v takovém piipadé¢ okamzité
kontaktujte 1ékafe, protoze je mozné, ze budete potiebovat hospitalizaci, aby se Vase hladina krevniho
cukru dostala zpét pod kontrolu

Pokud se objevi nizkd hladina cukru a Vy trpite selhanim jater nebo zavaznym selhdnim ledvin, stav s
nizkou hladinou cukru (hypoglykémie) miaze byt viekly.

Obecna rada: informujte svou rodinu, své pratele a kolegy, aby Vas v ptipadé, ze byste upadl(a) do
bezvédomi, obratili na bok a okamzité Vam zajistili potiebné Iékatské oSetfeni. V pripade, ze byste
byl(a) v bezvédomi, neméli by Vam davat zadné jidlo ani piti, protoZe by to mohlo vést k zaduseni.
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Mozna dekompenzace metabolismu
V ptipadé trazu, operace, infekéniho nebo horecnatého onemocnéni nebo ocekavate-li jinou zatéz
organismu, informujte svého l¢kate, ktery zvazi docasnou lécbu inzulinem, aby byla zachovana
odpovidajici metabolicka kontrola.

Dalsi upozornéni

Je tieba, abyste dodrzoval(a) v pritbéhu dne jidelnicek s pravidelnym piijmem cukrti. Mate-li nadvahu,
pokracujte v redukcni dieté. Pravidelné télesné cviceni je stejné¢ dulezité jako uzivani pfipravku
Glibomet.

Lékar Vam také bude pravidelné vySetiovat hodnoty nékterych parametrii krve (glykémie, HbAlc).

Béhem lécby ptipravkem Glibomet bude Vas 1ékat provadét kontrolu funkce ledvin minimalné jednou
ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vyssim veku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

Jestlize mate nedostatek enzymu gluk6zo-6-fosfatdehydrogendzy, pti uzivani ptipravku Glibomet se
muze rozvinout chudokrevnost v disledku rozpadu cervenych krvinek (hemolytickd anemie). Poradte
se proto s Iékafem, ktery ptipadné zvazi jinou vhodnou 1écbu.

Informujte svého 1ékate, pokud trpite infek¢nim onemocnénim, jako je chiipka, infekce dychacich cest
nebo infekce mocovych cest.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy piipravek neni ur¢en détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glibomet

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, napiiklad pti
vySetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani pfipravku Glibomet ukoncit pfed nebo v dobé
podani injekce. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1é¢bu ptipravkem Glibomet ukoncit a kdy ji mtizete
znovu zahajit.

Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Mlize byt nutné Cast&jsi provadéni vysetieni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo
Vas Iékatr mize upravit davkovani ptipravku Glibomet.

Ptipravek Glibomet nesmite uzivat soucasné s:
- mikonazolem i lokalné podanym (I€k k 1é¢bé plisiovych onemocnéni), protoze by mohlo dojit
k vétsimu sniZeni hladiny cukru v krvi.

Soucasné uzivani s piipravkem Glibomet se nedoporucuje:

- alkohol — pfi souCasném uzivani hrozi nesnaSenlivost alkoholu, laktatova acidéza a
prohloubeni snizeni hladiny cukru v krvi. Proto je tfeba vyhybat se konzumaci alkoholu a
uzivani 1é¢ivych ptipravki obsahujicich alkohol.

- fenylbutazon (systémové podani, pouzivany k 1é¢bé bolesti) - prohloubené snizeni hladiny
cukru v krvi

- léky klécbe infekei (napf. sulfonamidy, jako je kotrimoxazol, levofloxacin nebo
klarithromycin) - hrozi nizka hladina cukru v krvi. Pfi sou¢asném uZzivani jsou nutné casté&jsi
kontroly hladiny cukru v krvi.

- cyklofosfamid (I¢k uzivany k lécbé nadorovych onemocnéni) - hrozi nizk4d hladina cukru
v krvi. Pfi soucasném uzivani jsou nutné Castejsi kontroly hladiny cukru v krvi.

- phenyramidol - hrozi nizka hladina cukru v krvi. Pfi soucasném uZzivani jsou nutné Castéjsi
kontroly hladiny cukru v krvi.

- danazol (pouzivany na lécbu endometriézy, onemocnéni, kdy se tkanova vystelka délohy
nachazi mimo délohu) — pfi sou¢asném uzivani jsou nutné ¢astéjsi kontroly hladiny cukru
v krvi
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Soucasné uzivani vyzaduje opatrnost:

- chlorpromazin (neuroleptikum, které ma vliv na to, jak pracuje Vas mozek) — ve vysokych
davkach (100 mg chlorpromazinu denn¢) — pii sou¢asném uzivani je tieba kontrolovat hladinu
cukru v krvi Castéji.

- perhexilin (1ék rozsitujici cévy) - hrozi nizka hladina cukru v krvi. Pfi sou¢asném uzivani jsou
nutné castéjsi kontroly hladiny cukru v krvi.

- kortikosteroidy (glukokortikoidy) a tetrakosaktid (systémové a lokalni pouziti) (tfida hormond
pouzivanych k 1é¢bé rtiznych stavil, jako je napft. t€zké zaniceni kiize nebo astma) — hrozi
zvySend hladina cukru v krvi. Pfi souasném uzivani jsou nutné cCastéjsi kontroly hladiny
cukru v krvi.

- beta-2-agonisté — hrozi zvySend hladina cukru v krvi. Pfi soufasném uzivani jsou nutné
Castgj$i kontroly hladiny cukru vkrvi a v pfipadé potfeby je nutné prevedeni na lécbu
inzulinem.

- bosentan (pouzivany k 1é¢bé plicni hypertenze) — zvySené riziko Skodlivého plisobeni na jatra
a omezeni u¢inku na snizeni hladiny cukru v krvi

- urcité 1éky k 1écbeé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory napf. kaptopril, enalapril a
blokatory receptoru pro angiotenzin II) — ACE inhibitory mohou snizovat hladinu cukru
v krvi.

- léky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika), pouzivana k odstranovani vody z organizmu —
hrozi laktatova acidoza

- léky, které se pouzivaji k 1é¢be bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé Iéky a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celecoxib).

- Dbeta-blokatory, klonidin, reserpin, guanetidin a sympatomimetika (pouzivané k 1écbé riznych
kardiovaskuldrnich stavi, jako je vysoky krevni tlak) — vSechny beta-blokatory, klonidin,
reserpin, guanetidin a sympatomimetika maskuji nékteré ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi:
buseni srdce a zrychlenou srdecni Cinnost. VétSina neselektivnich beta-blokatort zvysuje
vyskyt a zavaznost nizké hladiny cukru v krvi. Pii soucasném uzivani jsou nutné ¢astéjsi
kontroly hladiny cukru v krvi, a to zejména na zacatku 1écby.

- jodované kontrastni latky - v zavislosti na funkci ledvin je nutno uzivani pripravku Glibomet
pied vysetifenim, pfi kterém se pouzivaji jodované kontrastni latky, nebo béhem né&j prerusit.

- Flukonazol (pouzivany k 1écbé urCitych kvasinkovych onemocnéni) — hrozi nizkd hladina
cukru v krvi. Pfi souasném uzivani jsou nutné ¢astéjsi kontroly hladiny cukru v krvi.

Soucasné uzivani je nutno zvazit:
- desmopresin (obecn€ pouzivany na snizeni tvorby moci)

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Glibomet s alkoholem

Béhem uzivani piipravku Glibomet se vyhnéte nadmémé konzumaci alkoholu, protoze to muze
zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni), a to zejména v ptipad¢ hladovéni
a Spatné skladby stravy a selhani jater.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Pro normalni pribéh t€hotenstvi je nutna u pacientek s diabetes mellitus (cukrovkou) pfiméfena
kompenzace metabolismu. V ptipadé dietniho selhani by méla byt cukrovka lécena pomoci inzulinu.
Pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékarem.

Kojeni
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Pokud kojite nebo pokud planujete své dité kojit, piipravek Glibomet uzivat nesmite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek i zakladni onemocnéni miize nepiiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohybti a rychlé rozhodovani (napf. fizeni motorovych vozidel, obsluhu stroja, prace ve
vyskach apod.). Jestlize se objevi pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi nebo mate rozostfené vidéni,
netid’te vozidla a neobsluhujte stroje, dokud ptiznaky nevymizi. Porad’te se se svym Iékarem.

3. Jak se pripravek Glibomet uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Davkovani je ptisné individualni. Lékat Vam upravi 1écebnou davku v zavislosti na jejim ucinku,
prokdzaném vysSetienim krve.

Doporucend pocatecni davka je 2 tablety denné a uziva se s hlavnimi jidly. Podle potieby je mozno
davku postupné zvysovat, dokud neni dosazeno Upravy hladiny glukézy v krvi. Poté je mozno davku

Tvvr

hladiny krevniho cukru.
Denni davka piipravku Glibomet nema piekrocit 6 tablet.
Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, miize Vam lékar predepsat nizsi davku.

Tablety se polykaji celé, s jidlem a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny. Tablety se nesmi
rozkousat.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Tablety se uzivaji
- jednou denné rano (pfi snidani), jestlize uzivate jednu tabletu denné.
- dvakrat denné, tj. rano (pfi snidani) a vecer (pii vecefi), jestlize uzivate dvé nebo Ctyfi tablety
denné.
- tiikrat denné, tj. rdno (pfi snidani), v poledne (s obédem) a vecer (pii veceti), jestlize uzivate
tfi, pét nebo Sest tablet denné€.

Neustale se fid’te dietnimi pravidly, ktera Vam urcil Vas 1ékaf. Pripravek Glibomet nemiize nahradit
ptinosy zdravého zivotniho stylu.

Zachovavejte pravidelny rezim stravovani s vyvazenym obsahem cukru. Tak dojde ke sniZeni rizika
poklesu cukru v krvi.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1é¢ivy piipravek neni ur¢en détem a dospivajicim do 18 let.

JestliZe jste uZil/a vice pripravku Glibomet, neZ jste mél/a

Predavkovani mize vyvolat nadmérné snizeni hladiny krevniho cukru (hypoglykémii), ktera je
provazena poruchami chovani a miize vyustit v komatdzni stav. Ptiznaky nizké hladiny cukru viz bod
,Upozornéni a opatieni®. Pacientovi by mél byt podan sty nebo do Zily roztok cukru (glukozy) a mél
by byt urychlené hospitalizovan.

Muze se také objevit zvySena krevni hladina kyseliny mlécné (laktatova acidoza), ktera vyzaduje
hospitalizaci a intenzivni 1é¢eni. Piiznaky laktatové acidozy viz bod ,,Upozornéni a opatfeni®.

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti ptipravku ditétem se ihned porad’te s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Glibomet

Jestlize jste ptipravek Glibomet zapomnél(a) uzit, nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu. Uzijte dalsi davku v predepsaném rezimu uzivani.
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JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat piipravek Glibomet
Lécbu pripravkem Glibomet neukoncujte bez porady s lékafem. Ukonceni 1é¢by ptipravkem Glibomet
by mohlo zménit vysledky laboratornich vysetfeni a hladinu glukézy v krvi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsi nezadouci ucinky objevujici se na zacatku 1écby se tykaji zazivaciho traktu, napf.
nevolnost, zvraceni, prijjem a bolesti bficha a ztrata chuti k jidlu. Ve vétSin€ ptipadi tyto ucinky pii
dal$im pokracovani 1é¢by ustupuji.

Nasledkem nizké hladiny cukru v krvi na zacatku 1écby se mohou také objevit pfechodné poruchy
zraku.

Poruchy krve (snizeny pocet bilych krvinek, snizeny poc¢et krevnich desti¢ek, pokles poctu vSech typt
krevnich bunék, chudokrevnost) se normalizuji az po ukonceni lécby.

Dilézité nezadouci ucinky nebo priznaky, kterym je tifeba vénovat pozornost, a opatieni pri
jejich vyskytu:

Jestlize se u Vas vyskytne néktery z nize uvedenych nezadoucich ucinkl, neuzivejte jiz pripravek
Glibomet, a pokud je to mozné, okamzit¢ vyhledejte 1¢kare.

Ptipravek Glibomet mize zptsobit velmi vzacny (mize postihnout az 1 uzivatele z 10 000), ale velmi
zavazny nezadouci ucinek oznacovany jako laktatova acidéza (viz bod ,,Upozornéni a opatieni®).
Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukon¢it uZivani piipravku Glibomet a kontaktovat lékaie
nebo nejbliz§i nemocniéni pohotovost, protoze laktatova acid6za muze vést ke komatu.

Rozvoji laktatové acidozy miize napomoci soucasné poziti alkoholu.

Pii 1é¢bé pripravkem Glibomet se mohou vyskytnout niZze uvedené nezadouci ucinky. Vyskyt
nezadoucich ucinkti je definovan takto: velmi Casté >1/10; casté >1/100, <1/10; mén¢ casté: >1/1000,
<1/100; vzacné >1/10000, <1/1000, velmi vzacné <1/10000.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
- zazivaci obtize, napt. nevolnost, zvraceni, prijem, bolest bficha a ztrata chuti k jidlu

Casté nezadouci ufinky (mohou postihnout a7 1 z 10 lidi):
- poruchy zraku (pfechodné)
- zmény vnimani chuti

Méné Casté neZzadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

- porfyrie (poruseny metabolismus porfyrind projevujici se nadmérnou citlivosti kiize na slune¢ni
zafeni)

-abnormalni hladiny mocoviny a kreatininu v krvi, coz ma vliv na zmény ve fungovani ledvin

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):

- snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie), snizeny pocet krevnich desticek (trombocytopénie)
- nizka hladina cukru v krvi

- svédéni, koptivka, skvrnita vyrazka s pupinky
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Velmi vzacné nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi):

- pokles poctu bilych krvinek - granulocytd v krvi (agranulocytdza), chudokrevnost v dasledku
rozpadu cCervenych krvinek (hemolyticka anémie), nedostatek nebo nedostateCny pocet novych
cervenych krvinek vznikajicich v kostni dieni (aplazie kostni diené), pokles poctu vSech typt krevnich
buncék (pancytopénie), akutni rozpad cervenych krvinek u pacientd s nedostatkem gluk6zo-6-
fostatdehydrogenazy.

- laktatova acid6za, snizena hladina vitaminu B12, nesnaSenlivost alkoholu (doprovazena ptiznaky,
jako je pocit celkové nevolnosti, rudnuti obliceje, zrychleny tlukot srdce).

-nizk4 hladina sodiku, ktera mize byt pfi¢inou vycCerpanosti a zmatenosti, Skubani svalii, zachvatt ¢i
bezvédomi

- zangt jater (hepatitida), abnormalni jaterni testy

- alergickd granulomat6zni angiitida (autoimunitni onemocnéni projevujici se piriznaky alergie a
bronchidlniho astmatu, které méa za nasledek zanét cév), erythema multiforme (akutni puchyinaté
onemocnéni klize a sliznic), exfoliativni dermatitida (kozni onemocnéni provazené tvorbou puchyii),
zvySena citlivost kiize na slune¢ni zateni

Starsi lidé

Projevy nizké hladiny cukru v krvi se mohou objevit zejména u oslabenych starsich lidi, pti neobvyklé
fyzické namaze, nepravidelném stravovani nebo pozivani alkoholickych napojt, pfi narusené funkci
ledvin a/nebo jater.

HIaseni nezaddoucich ucink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éciv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Nahlasenim nezadoucich uCinkti mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Glibomet uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co prlpravek Glibomet obsahuje
Lécivymi latkami jsou metformini hydrochloridum 400 mg a glibenclamidum 2,5 mg.
- Pomocnymi latkami jsou makrogol 6000, povidon, sodna stil kroskarmelosy, mikrokrystalicka
celulosa, glycerol-dibehenat, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, potahova
soustava Opadry bila 02F28306 (hypromelosa, oxid titani¢ity, mastek, makrogol 6000).

Jak pripravek Glibomet vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az témér bila, kulata, bikonvexni potahovana tableta s pilici ryhou na jedné stran€. Na strané bez

pulici ryhy je vyrazeno “2.5”, na palkruhovych polovinach druhé strany jsou vyrazeny “B” a “1”.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykéni, nikoli jeji rozdé€leni na stejné davky.
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Velikost baleni: 40 nebo 100 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Laboratori Guidotti S.p.A. (Menarini Group), 56122 Pisa, Italie
Vyrobce

A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., L"Aquila, Italie

Menarini Von Heyden GmbH, Dresden, Némecko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 31. 5. 2017
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