INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Glimepirid ratiopharm 1 mg, 2 mg og 3 mg tabletter
Glimepirid

Las denne indlaegsseddel grundigt inden De begynder at tage medicinen

- Gem indlzgssedlen, De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
Laegen har ordineret Glimepirid ratiopharm til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Vigtig information som De skal leese, far De anvender Glimepirid ratiopharm
Sédan skal De tage Glimepirid ratiopharm

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere information

Sk wbdrE

1. Virkning og anvendelse

Glimepirid ratiopharm er et blodsukkersaenkende lsegemiddel. Glimepirid ratiopharm virker dels ved at gge
kroppens egen insulinproduktion og dels ved at gare kroppens insulin mere virksomt.

Glimepirid ratiopharm anvendes ved Type Il diabetes mellitus (alderssukkersyge), hvor kostomlagning, motion
og vegttab ikke har tilstreekkelig virkning. Glimepirid ratiopharm kan ogsa anvendes i kombination med insulin.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse. Fglg altid leegens anvisning.

2. Vigtig information som De skal leese, far De anvender Glimepirid ratiopharm

Anvend ikke Glimepirid ratiopharm, hvis De

- er overfglsom (allergisk) over for glimepirid, andre leegemidler i den samme gruppe (sulfonylurinstoffer
eller sulfonamider) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Glimepirid ratiopharm.

- er gravid eller ammer.

- har alvorlig nedsettelse af nyre- eller leverfunktion.

- har insulinkraeevende (type 1) diabetes.

- har ketoacidose (gget koncentration af sure stoffer i kroppen).

I tilfeelde af alvorlig nedseettelse af leverfunktionen bgr man skifte over til insulinbehandling. Ligeledes ma glimepirid

ikke anvendes i forbindelse med diabetisk koma.

Serlige forholdsregler

Behandling med glimepirid kraever regelmaessig kontrol af meengden af sukker i blod og urin. Risikoen for lavt
blodsukker (hypoglykami) er gget i de fgrste behandlingsuger. Ved nedsat nyre- eller leverfunktion samt efter
lzengere tids faste kan den blodsukkersankende effekt blive alt for kraftig. For lavt blodsukker (hypoglykami)
kan bl.a. optraede efter samtidig indtagelse af andre leegemidler, overdosering, uregelmaessige maltider, mindsket
fade- og vaeskeindtagelse, feber, stress-situationer, gget fysisk aktivitet og ved alkoholindtagelse. Tegn pé for
lavt blodsukker kan variere fra hovedpine, sultfglelse, kvalme, opkastning, traethed, sgvnighed,
sgvnforstyrrelser, rastlgshed, aggressivitet, nedsat koncentrations- og reaktionsevne, uopmarksomhed,
depression, forvirring, tale- og synsforstyrrelser, skalven, svage lammelser (pareser), sanseforstyrrelser,
svimmelhed, andengd, hjertebanken, hjelpelgshed, nedsat selvkontrol, delirium (uro/forvirring) og kramper til
bevidstlgshed. Symptomerne forsvinder i de fleste tilfeelde hurtigt efter indtagelse af sukker. De bgr derfor altid
have en eller anden form for sukker p& Dem, fx druesukker, chokolade eller lignende. Vaer opmaerksom pa at
kunstige sgdestoffer ikke har nogen virkning. Hvis indtagelse af sukker ikke hjeelper eller hvis symptomerne
kommer igen, sgg da lege. Tegn pa for hgijt blodsukker (hyperglykemi) kan bl.a. veere tarst, hyppige
vandladninger, mundtgrhed og ter hud. | sddanne tilfelde bar De sage lege. | forbindelse med ulykkestilfelde,
operationer eller infektioner med feber kan en midlertidig omstilling til insulin veere ngdvendig.

Brug af Glimepirid ratiopharm sammen med mad og drikke
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Glimepirid ratiopharm skal tages umiddelbart inden eller under dagens farste maltid. Det er vigtigt, at De ikke
hopper over maltider, nar De bruger Glimepirid ratiopharm. Slug tabletten hel sammen med vaske (fx ¥ glas
vand).

Vigtige oplysninger om indholdsstofferne i Glimepirid ratiopharm
Dette leegemiddel indeholder laktose. Kontakt Lagen, far De tager denne medicin, hvis leegen har fortalt Dem,
at De ikke taler visse sukkerarter.

Graviditet og amning
Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket far De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
De ma ikke anvende Glimepirid ratiopharm under graviditet.

Amning
Hvis De ammer, ma De ikke bruge Glimepirid ratiopharm, da Glimepirid ratiopharm bliver udskilt i
modermeelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Deres koncentrations- og reaktionsevne kan svaekkes hvis Deres blodsukker bliver for lavt eller for hgijt eller hvis De
far problemer med synet. Dette kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken. Kontakt
leegen hvis De:

- ofte har episoder med lavt blodsukker.

- har reducerede eller manglende advarselssignaler for lavt blodsukker.

Brug af anden medicin
Fortzel altid leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det geelder ogsa
medicin, som ikke er pa recept, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.

Det er iser vigtigt for lzegen at fa kendskab til, om De er i behandling med:

- medicin som gger virkningen af glimepirid f.eks. phenylbutazon, azapropazon og oxyfenbutazon,
sulfinpyrazon, insulin og perorale antidiabetika, visse langtidsvirkende sulfonamider, metformin, tetracycliner,
salicylater og p-aminosalicylsyre, MAO-hammere, anaboliske steroider og mandlige kanshormoner, quinoloner,
chloramphenicol, probenecid, kumarin-antikoagulantia, miconazol, fenfluramin, pentoxifyllin (hgje intravengse
doser), fibrater, tritoqualin, ACE-heemmere, fluoxetin, allupurinol, sympatolytika, cyclo-, tro- og iphosphamider
og fluconazol.

- medicin som mindsker virkningen af glimepirid f.eks. gstrogener og progestagen, saluretika, thiazid-diuretika,
thyroidea-stimulerende midler, glukokortikoider, phenothiazinderivater, chlorpromazin, adrenalin og
sympatikomimetika, nikotinsyre (i hgje doser) og nikotinsyrederivater, laksantia (ved langtidsbrug), phenytoin,
diazoxid, glucagon, barbiturater og rifampicin, acetazolamid.

- H,-antagonister, betablokkere, clonidin og reserpin kan enten forsterke eller svaekke den blodsukkersankende
virkning.

- Alkohol kan forsteerke eller svaekke glimepirids hypoglykeemiske virkning pa uforudsigelig méade.

Under behandling med sympatolytika som beta-blokker, clonidin, guanethidin og reserpin kan symptomerne pé deres
virkning pa det sympatiske nervesystem reduceres eller helt mangle.
Glimepirid kan enten forsteerke eller svaekke virkningen af kumarinderivater.

3. Sadan skal De tage Glimepirid ratiopharm

Dosering
Falg altid lzegens doseringsanvisning. Der er forskel pa hvad den enkelte har brug for. Sparg Deres laege eller
apotek, hvis De er usikker. £ndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med leegen.

Grundlaget for vellykket behandling af diabetes er sund kost, regelmassig motion samt Igbende kontrol af blod
og urin. Hvis patienten ikke overholder den anbefalede dit, vil perorale antidiabetika eller insulin ikke kunne
yde den ngdvendige kompensation.

Den normale dosis er:
Initialdosis er 1 mg glimepirid daglig. Hvis der opnas god kontrol med denne dosering, anvendes den ogsa til
vedligeholdelsesbehandling.



Hvis der ikke opnas god kontrol, gges doseringen trinvist ud fra glykaemisk kontrol med 1-2 ugers interval
mellem hver ggning til 2, 3 eller 4 mg glimepirid daglig.
Kun exceptionelt kan der opnas bedre resultater med en degndosis pa over 4 mg glimepirid.

Den maksimale rekommanderede dosis er 6 mg glimepirid daglig. Dosisjusteringer skal ske efter aftale med
leegen.

Hos patienter, der ikke opnar tilstreekkelig kontrol med den maksimale degndosis af metformin, kan samtidig
behandling med glimepirid indledes. Mens doseringen af metformin opretholdes, indledes behandlingen med
glimepirid med en lav dosis, hvorefter dosis titreres op til den maksimale degndosis afhangigt af den gnskede
regulering af stofskiftet. Kombinationsbehandlingen ber indledes under ngje laegetilsyn.

Hos patienter, der ikke opnar tilstreekkelig kontrol med den maksimale degndosis af glimepirid, kan der indledes
samtidig insulinbehandling efter behov. Mens doseringen af glimepirid opretholdes, indledes
insulinbehandlingen med en lav dosis, hvorefter der titreres, indtil den gnskede regulering af stofskiftet opnas.
Kombinationsbehandlingen bgr indledes under ngje leegetilsyn.

Normalt vil en enkelt daglig dosis glimepirid veere tilstreekkeligt. Det anbefales at tage denne dosis kort far eller
under et starre morgenmaltid eller, hvis patienten ikke spiser morgenmad, kort far eller under dagens farste
hovedmaltid.

Hvis en dosis glemmes, ma dette ikke afhjeelpes ved at gge naste dosis.

Tabletterne skal synkes hele med vaske.

Hvis der opnas en hypoglykamisk reaktion med 1 mg glimepirid daglig, er det tegn pa, at sygdommen kan
reguleres via kosten alene.

Da bedre regulering af diabetes er forbundet med stgrre insulinsensitivitet, kan behovet for glimepirid aftage i
Igbet af behandlingen. For at undga hypoglykaemi skal man derfor veere opmaerksom pa at nedsaette dosis eller
seponere praparatet i tide. Ligeledes kan der opstd behov for dosisandringer, hvis patienten andrer vagt eller
livsstil eller andre faktorer, der gger risikoen for hypo- eller hyperglykaemi.

Hvis De mener at virkningen af Glimepirid ratiopharm er for kraftig eller for svag, bar De radfare Dem med
leegen eller apoteket om dette.

Har De taget for meget Glimepirid ratiopharm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Glimepirid ratiopharm, end der star i denne
information, eller mere end lzegen har foreskrevet.

Efter indtagelse af en overdosis kan der optraede hypoglykaemi (lavt blodsukker), som kan vare 12-72 timer og som
kan vende tilbage efter den indledende normalisering af blodsukret. Symptomerne kan optreede op til 24 timer efter
indtagelse af Glimepirid ratiopharm. Normalt anbefales derfor indlaeggelse pa hospital. Kvalme, opkastning og
smerter i mellemgulvet kan optreede. Hypoglykaemien ledsages seedvanligvis af neurologiske symptomer som
rastlgshed, rysten, synsforstyrrelser, koordinationsproblemer, sgvnighed, koma og kramper.

Hvis De glemmer at tage Glimepirid ratiopharm
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for glemte enkeltdoser. Fortsaet som normalt med naeste tablet.

4, Bivirkninger
Som alle andre leegemidler kan Glimepirid ratiopharm give bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

Forandringer i blodbilledet. Hypoglykeemiske reaktioner (hovedpine, voldsom sult, kvalme, opkastning,
manglende energi, sevnighed, sgvnforstyrrelser, rastlashed, aggressivitet, nedsat koncentration, arvagenhed og
reaktionsevne, depression, forvirring, tale- og synsforstyrrelser, svigtende taleevne, rysten, lettere lammelse
(parese), sanseforstyrrelser, svimmelhed, hjelpelgshed, manglende selvbeherskelse, delirium, kramper,
bevidsthedssvaekkelse med sygelig sevnighed og bevidsthedstab inklusive koma, andengd og langsom puls).
Kontakt omgaende legen, hvis De i lgbet af behandlingen far symptomer pa for lavt blodsukker (hypoglykaemi)

Meget sjeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)



Alvorlige allergiske reaktioner med &ndengd, blodtryksfald og shock, allergisk vaskulit (blodkarbetendelse).
Hepatitis (leverbetaendelse) som kan udvikle sig til leversvigt.

Ikke alvorlige bivirkninger
Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)
Synsforstyrrelser.

Sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)
Forhgjede leverenzymer.

Meget sjeldne (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

Lette overfglsomhedsreaktioner, krydsallergi med sulfonylurinstoffer, sulfonamider eller besleegtede stoffer. Kvalme,
opkastning, trykken eller mathedsfornemmelse | maven, mavepine. Nedsat leverfunktion (fx med cholestase
(galdeophobning) og ikterus (gulsot)). Overfglsomhedsreaktioner i huden sdsom klge, udslzt og nzldefeber.
Lysoverfglsomhed. Zndringer i salt balancen.

Der kan i sjeldne eller meget sjeldne tilfeelde optraede andre ikke alvorlige bivirkninger. @nsker De information
om disse bivirkninger, sa spgrg leegen eller apoteket.

Fortzel lege eller apotek, hvis De far bivirkninger, der bliver ved og er generende. Nogle bivirkninger kan kreeve
behandling.

Forteel legen eller apoteket, hvis De far andre bivirkninger end dem, der star her, s& bivirkningerne kan blive
indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen. De finder skema og
vejledning under bivirkninger pa lzegemiddelstyrelsens hjemmeside: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

5. Opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.
Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er anfart pd pakningen.

6. Yderligere information
Aflever altid eventuelle medicinrester p& apoteket

Glimepirid ratiopharm 1 mg, 2 mg og 3 mg tabletter indeholder

Det aktive stof er glimepirid. En tablet indeholder henholdsvis 1 mg, 2 mg og 3 mg glimepirid.

De gvrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, majsstivelse, natriumstivelsesglycollat, polyvidon, polysorbat
80, talcum, magnesiumstearat. Endvidere indeholder 1 mg tabletterne rgd jernoxid (E172). 2 mg tabletterne
indeholder gul jernoxid (E172) og indigo karmin aluminium lak (E132). 3 mg tabletterne indeholder gul
jernoxid (E172).
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