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GLIBOMET
potahované tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Laboratori Guidotti S.p.A. (Menarini Group), Viaddrnese 897, 56010 Pisa, Italie

Vyrobce:
A. Menarini Manufacturing Logistics and ServiceslS.L"Aquila, Itélie

Slozeni

Lécivé latky:

Metformini hydrochloridum 400 mg a Glibenclamidupd 2ng v jedné potahované takilet

Pomocné latky

Mikrokrystalicka celuldéza, Skrob, Zelatina, glycermastek, magnesium-stearat, celacefat, koloidni
bezvody oxid kemkiity, diethyl-ftalat.

Indika éni skupina
Peroralni kombinované antidiabetikum

Charakteristika

Glibomet je kombinace glibenklamidu (derivatu soifturey druhé generace, ktery je jiz v nizkych
davkach schopen stimulovat wyavani €lu vlastniho inzulinu) a metforminu (derivatu bigigu,
ktery zvySuje dinek inzulinu, ovliviuje vstebavani glukézy ze igva, sniZzuje hmotnost obéznich
diabetiki).

Tyto dw latky se vzajemtidophuji ve svém dinku - zvySeni sekrece inzulinu vyvolané deriwate
sulfonylurey (&inkem na slinivku HSni) a pimym &inkem biguanidu na svalovou tkajehoz
vysledkem je&isté zvySené vyuZziti glukdzy ve tkanickeifiek mimo slinivku Bisni), a proto je mozné
podavani nizSich davek metforminu a glibenklamitk, které jsou obvykléfppodavani échto I&€iv
samostaté

Indikace

Glibomet je indikovan k &b diabetu mellitu nezavislého na inzulinu (diabebedlitus 2. typu), kdyz
dietni rezim a l&ba derivaty sulfonylurey nevedla k jeho dostaéekompenzaci.

Pripravek mohou uzivat doslppacienti.

Kontraindikace

Pripravek se nesmi uzivatipprecitlivélosti na slozky gipravku. Dale jej nesmi uZivat pacienti s
nejasnym typem diabetu mellitu, nesmi se uZivatibghu €hotenstvi a kojeni, uéti a u €zkych
stavi se snizenymddomim nebo v bezdomi.

Glibomet je také kontraindikovan u pacignktei maji zavaza poSkozenou funkci jater nebo ledvin.
Glibomet by nerdl byt podavan paciefin s vysokym krevnim tlakem dénych diuretiky
(mocopudnymi Iéky), nebo jinymi léky proti vysokému krému tlaku. Pipravek také nesmi byt
podavan fi zavazném onemoeni srdce a cév (jako je napsrd€ni selhavani, kardiogenni nebo
toxicky Sok), zavaZznych onemaarich dychaciho Ustroji, nedostatesti nadledvin afipchronickém
alkoholismu.

Glibomet je déle kontraindikovantiphladowni a giliS nizkokalorické diet, dva dny ped a po
planovaném chirurgickém vykonu.

NeZzadouci @inky
Pripravek je obvykle dale snasen, ale mohou se objevit nasledujici nezadsingy:



snizeni hladiny krevniho cukru (hypoglykemie) zapméu starSich paciantpii zvySené fyzické
namaze, nekontrolovanéntijmu potravy, poZiti tSiho mnoZstvi alkoholu,fpposkozeni jaternich a
ledvinnych funkci.

Byla také pozorovana bolest hlavy, zaZivaci obfiEyolnost, zvraceni, fjimy, bolest Zaludku). V
téchto @gipadech by @a byt I&ba erusena.

Byly popsany pechodné kozZni reakce (zarudnuifé, vyrazky, sédéni), které obvykle vymizi i bez
pieruSeni terapie.

Vyjimeéne jsou zpravy o&kych reakcich s poruSenou latkovotemEnou a hromaghim kyseliny
mlé&cné v organismu (laktatové acidéze) po podani Glitonpacientm s predisponujicimi faktory -
jako je ledvinova nedostateost a obhovy kolaps. Mize se objevit zvySend krevni hladina kyseliny
mlécné. Tato reakce tixe korgit smrtelre.

Poskozeni krvetvorby je nesmdmzacné a obvykle samo odezni.

Pii ptipadném vyskytu nezadoucickinki, nebo jinych neobvyklych reakci se o dalSim uZivan
ptipravku pordte s lék#em.

Interakce

Uginky pripravku Glibomet a &inky jinych sowasré uzivanych lék se mohou navzajem oviiovat.
V&S lékd by proto n&l byt informovan o vSech lécich, které v gasné dob uzivate, nebo které
zanete uZivat, a to na lélsky predpis i bez &. NeZ z&nete sotiasré s uzivanim fpravku uzivat
néjaky volrg prodejny lék, pordite se se svym ogeficim lékadem.

Ucinek na snizeni hladiny krevniho cukru (hypoglykaujici (inek) po podani Glibometu iie byt
zvySen sotasnym podavanim lék které zabrguji srdZeni krve (peroralnich antikoagulancii),
inhibitorn  monoaminooxydazy (IMAO), fenylbutazonu a jeho d&ffi, p-blokatof,
chloramfenikolem, probenecidem, salicylaty, mikarlam, sulfinpyrazonem a vysokymi davkami
alkoholu. Naopak je dinek sniZzen adrenalinem, kortikosteroidy, peroralahtikoncepci,
mocopudnymi léky (thiazidovymi diuretiky) a barbituyat

Glibomet miiZze zvySovat ginek I&€iv proti krevnimu srazeni.

Davkovani

Presné davkovani tirvzdy 1ékd.

Déavkovani je pisrg individualni a musi byt upraveno podle vyslédiboratornich teét

Obvykla paéateEni davka je 2 tablety za den spolu s hlavnimi jidgdle patby je mozno davku
postup® zvySovat az k dosazeni kontroly hladiny krevnikgly. Poté je mozno davku Glibometu
cukru.

Denni davka metforminu nemégkrcit 2 g.

Zpuasob pouZziti
Tablety je nutno polykat cel&hem hlavniho jidla, nekousat a zapit dogtaien mnoZstvi vody.

Upozornéni

V prabéhu podavani se mohou objeviianaky [¥ilis nizké hladiny krevniho cukru (hypoglykemie) -
v téchto gipadech je vhodné snist cukij ptrag védomi miZe byt nutné podat pomalou i.v. infuzi
glukdzy.

Pripravek i zékladni onemo&ni miZze nepiznivé ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohyb a rychlé rozhodovani (naprizeni motorovych vozidel, obsluhu stipjprace ve
vySkach apod.). Tutéinnost miZete vykonavat pouze na zalkdadg/slovného souhlasu léia

Predavkovani

Predavkovani rize vyvolat nadrné sniZzeni hladiny krevniho cukru (hypoglykemi}era je
provazena poruchami chovani @ze vyustit ve stav obluzenéhdédomi (komatdzni stav). Pacientovi
by mel byt podan usty nebo do Zily roztok cukru (glmkpa n&l by byt urychleg hospitalizovan.



MuZe se také objevit zvySena krevni hladina kysehimgené (laktatova acidoza), ktera vyzaduje
hospitalizaci a intenzivni é&ni.

Pri predavkovani nebo ndhodném poZzitippavku dittem se ihned podie s |ékéem.

Uchovavani
Uchovavejte fi teplo& do 25°C. Uchovavejte vipodnim obalu, aby bylifpravek chraén pred
vihkem.

Varovani
Pripravek nesmi byt pouZzivan po uplynuti doby polriiteti vyzn&ené na obalu.
Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohéid d

Baleni
Blistr se 40 a 100 potahovanymi tabletami.
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