Ptibalova informace

Prectéte si pozorré celou pfibalovou informaci drive, nez zé@nete tento pripravek
uzivat.

- Ponechte siiflbalovou informaci proifpad, Ze si ji budete p@bovat pecist znovu.

- Méte-li pripadné dalSi otazky, zeptejte se, prosim, svétasdédiebo Iékarnika.

- Tento gipravek byl pedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalSicosebhl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejn&ignaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

1) Co je pipravek Oltar a Kemu se pouziva

2) Cemu musite &hovat pozornost, nez &eete ipravek Oltar uZivat
3) Jak se fipravek Oltar uziva

4) Mozné nezadouciinky

5) Uchovavani fipravku Oltar

OLTAR 1 MG
OLTAR 2 MG

OLTAR 3 MG
(Glimepiridum)
Tablety

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Berlin-Chemie AG, 12489 Berlin,dhecko

Vyrobce:

Sofarimex - Ind. Quimica e Farmaceutica Lda., Cadéontugalsko
Dragenopharm Apotheker Puschl GmbH & Co. KG, Titmg, Néemecko
Jelfa S.A., Jelenia Gora, Polsko

A.Menarini Manufacturing Logistics and Servicesl|S.L"Aquila, Italie

Slozeni

Lécivé latka:

Oltar 1 mg: glimepiridum 1 mg v jedné taldlet
Oltar 2 mg: glimepiridum 2 mg v jedné tatdet
Oltar 3 mg: glimepiridum 3 mg v jedné taldlet

Pomocné latky:

Monohydrat laktosy, kukicny Skrob, sodnai$ karboxymethylSkrobu (Typ A), povidon
K30, polysorbat 80, mastek, magnesium-stearat

Oltar 3 mg dale obsahuje Zluty oxid Zelezity (E1jaRp barvivo.

Baleni:
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 tablet nebo neminthaleni po 500 tabletach
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

1. Co je Oltar a kéemu se pouziva
Oltar je peroralni antidiabetikum, derivat sulfamgkoviny.




Glimepirid, I&iva latka Iéku, sniZuje hladinu cukru v krvi. Smialadiny cukru v krvi je v
podstat dosazeno prosdnictvim stimulace uvabvani inzulinu z beta-bgk slinivky

bfiSni. Tento dinek je zaloZenigvazri na zlepSené vnimavostchto burk k fyziologické
stimulaci glukézou. Glimepirid usnadje normalni Ginek inzulinu na periferni vychytavani
glukézy.

S jednorazovou davkou Iékuire byt dosazeno dobré metabolické kontroly po dabu
hodin

Oltar je uten k I&b¢ na inzulinu nezavisléeho typu diabetes mellitukiouky) pii selhani
dietnich a dalSich nefarmakologickych dpat (fyzick& aktivita, snizenélesné hmotnosti).

2. Cemu musite ¥novat pozornost, nez zénete pripravek Oltar uzivat?

Neuzivejte pipravek:

- pokud trpite diabetes mellitus (cukrovka) zavisiéa inzulinu

- pokud mate diabetickou ketoacidézu @shikyselych latek v krvi vyvolany odbouravanim
tuka misto cukru),

- pokud jste v diabetickém prekomatu nebo komatu

- pokud jste pecitlivély(&) na glimepirid, na jiny derivat sulfonylmdoviny, na sulfonamidy
nebo na kteroukoliv pomocnou latku.

- pokud méte&kou ledvinnouti jaterni nedostat@ost. V tomto pipact budete uzivat
inzulin misto tohoto léku.

Neobvykle vysoka hladina glukdzy v krvliiem €hotenstvi je spojena s vySSim vyskytem
vrozenych vad a porodni umrtnosti. Protorgba them thotenstvi péiv ¢ sledovat hladinu
glukozy v krvi.

O uzivani glimepiridu véhotenstvi neni dostatek informaci. Glimepirid nebgtiuzivan po
celou dobu trvanihotenstvi.

Pokud planujete éhotenstvi nebo je u Vashotenstvi v pibéhu I&by pfipravkem Oltar
zjisteno, informujte svého I1éka a I€ba Vam bude zgména na inzulin.

Neni znamo, zda se glimepirid vylije do matiského mléka u lidi. ProtoZe jiné derivaty
sulfonylurey se do maitekeho mléka u lidi vykuji, a protoZe u kojericexistuje riziko
hypoglykémie (nizké hladiny cukru v krvi), kojerd € pitibéhu &by glimepiridem
nedoporduje.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas igskyteprve Bhem uzivani fipravku,
informujte o tom svého odeijiciho Iékde.

Zvlastni opatrnostiip uZivani gipravku je zapdebi @i téchto stavech
V avodnich tydnech by maze byt vySSi riziko nezadouciho snizeni hladinyrauk
(hypoglykémie) v krvi a je nezbytné u Vas zvigggliv ¢ sledovat hladiny cukru v krvi.

Pfiznaky hypoglykémie zahrnuji bolest hlavy¢ivhlad, nevolnost, zvraceni, malatnost,
ospalost, poruchy spanku, neklid, agresivitu, ploydmncentrace, litbsti a reakni doby,
deprese, zmatenost, porudieyi a vidéni, neschopnost mluvitids,cast&né ochrnuti nervu
nebo svalu, smyslové poruchy, zagrdtezmocnost, ztratu sebekontroly, delirium, cealgtbr
kiete, ospalost a ztratiedomi W&etné kdma, povrchni dychani a bradykardii.

Nezadouci sniZzeni hladiny cukru v krviihete ténsit vZdy rychle zvladnout okamzitym
podanim cukru, napve forn€ glukdzy nebo &kolika kostek cukru nebo cukrem oslazenych
napoji. Z toho divodu neustéle noste s sebou neji&h g glukdzy. Unidla sladidla nejsou
acinna.



Pokud trpite nechuti k jidlu nebo nedodrzujeterdiepateni, pokud trpite podvyZzivou,
nepravidel jite nebo jidla vynechavate, pokud nedodrZzujet@@gdhu mezi fyzickym
vydejem a fijmem cukfi, pokud znénite dietu a pokud konzumujete alkohol, z\dast
kombinaci s vynechavanim jidel, pokud méte snizéedunnou funkci, poruchu stitné zlazy
nebo nedostateost adenohypofyzy nebdity nadledvin a pokud uZivate s@asre nckteré
jiné 1éky (viz Vzajemné josobeni s dalSimi Iéky), je u Vas vySSi prgyablobnost
nezadouciho snizeni hladiny cukru v krvi.

Lékare o takovych skutmostech, jako je vyskyt hypoglykémie (snizeni hgdiukru v krvi)
informujte, protoZe hodnoty glykémie jeeba pélivé kontrolovat. LékaVam upravi
davkovani léku nebo celou terapii. Toto ré¥mplati i vyskytu jiného onemocemi nebo pi
zmené zivotniho stylu Bhem I&by.

P zmén¢ oSetujiciho Iékae (pijeti do nemocnice po nehgdonemocani béhem dovolené)
informujte nové Iékée o svém diabetu a dquichozi terapii.

Ve vyjimeenych stresovych situacich (rfapgraz, operace, infekce spojena s bkoe) mize
u Vas dojit ke zhorSeni diabetu a k obnoveéripslé rovnovahy @ize byt nezbytna dasna
lé¢ba inzulinem.

Tento gripravek obsahuje laktdézu. Pacienti s vzacnou viazeresnasenlivosti galaktozy,
nedostatkem Lapp laktazy nebo malabsorpci gluka@malaktozy nesmi tentaipravek
uzivat.

UZivani Iéku Oltar s jidlem a pitim

Vyhybejte se konzumaci alkoholu, zvia$tkombinaci s vynechanim jidel.

K dosazeni optimalni &y diabetu dodrzujteipdepsanou dietu, pravidelnou a dostade!
fyzickou aktivitu a optimalnidesnou hmotnost.

UZivejte 1€k ped snidani nebo, pokud nesnidatedgprvnim hlavnim jidlem. Je velmi
dulezité jidlo po podani tablety nevynechat.

Rizeni dopravnich prostdki a obsluha stréj

Studie zkoumajici vliv fipravku na schopnogidit vozidla a obsluhovat stroje nebyly
provedeny.

Snizeni nebo zvysSeni hladiny cukru v krvi, zWas zgatku l&€by, pii zmeéne IéCby ¢i pfi
nepravidelném uzivani léku,ie oslabit bélost a schopnost reagovat a takitepve
ovlivnit ¢innost vyZadujici zvySenou pozornost, koordinadiyid a rychlé rozhodovani
(nap. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroprace ve vySkach atp.).

Vzajemné fisobeni s dalSimi &&vymi pripravky

Uginky léku Oltar a jinych satasré uzivanych |ék se mohou navzéajem oviiovat. Léka
proto ma byt informovan o vSech Iécich, které wasné dob uzivate nebo které aete
uzivat a to na lIékaky predpis i bez &. Nez z&nete sotiasre s uzivanim léku Oltar uzivat
n¢jaky volrg prodejny Iék, pordite se se svym oggficim |ékaem.

Hypoglykémie (snizen& hladina krevniho cukru) seemobjevit pi podavani skterého 1éku
obsahujiciho:

- fenylbutazon, azapropazon a oxyfenylbutazonjrgwfazon

- inzulin a peroralni antidiabetikackieré dlouhodob pasobici sulfonamidy

- metformin

- tetracykliny

- salicylaty a p-amino-salicylova kyselina

- inhibitory MAO



- anabolické steroidy a muzské pohlavni hormony
- chinolonova antibiotika

- chloramfenikol

- probenecid

- kumarinova antikoagulancia

- mikonazol

- fenfluramin

- pentoxifylin (vysoké parenteralni davky)
- fibraty

- tritoqualin

- ACE inhibitory

- fluoxetin

- alopurinol

- sympatolytika

- cyklofosfamid, trofosfamid a ifosfamid

- flukonazol

Oslabeni tinku leéku Oltar a tedy zvySena hladina krevnihoraude niize objevit i
podavani léku obsahuijiciho:

- estrogeny a progestageny

- saluretika, thiazidova diuretika

- hormony §titné Zlazy, glukokortikoidy

- fenothiazinové derivéty, chlorpromazin

- adrenalin a sympatomimetika

- kyselina nikotinova (vysokeé davky) a jeji deriyét
- laxativa (dlouhodobé uzivani)

- phenytoin, diazoxid

- glukagon, barbituraty a rifampicin

- acetazolamid

Antagonisté Hreceptoi (Ieky na zaludéni obtize), beta-blokatory (I€ky kdé vysokého
krevniho tlaku nebo srdeich onemoc#ni), klonidin a reserpin mohou zesilovat nebo
oslabovat tinek glimepiridu na sniZeni hladiny krevniho cukru.

Pri uzivani rekterych 1€k k I&cbé vysokého krevniho tlaku nebo sédéch onemoceni, jako
jsou nap. beta-blokatory, klonidin, guanethidin a reserpmhou byt zndmky hypoglykémie
(nizké hladiny krevniho cukru) snizeéiynohou chykit.

Glimepirid miZe zesilit nebo oslabitiinek kumarinovych derivéat(léka tlumicich krevni
srazlivost).

Které potraviny a napoje byste nélihkonzumovat?
Ptijem alkoholu niZe zesilovat nebo oslabovaiiek Iéku Oltar nefedvidatelnym
Zpasobem.

3. Jak se pripravek Oltar pouziva?

Obecrt se davka lékiidi pozadovanou hodnotou hladiny cukru v krvi. R@dse nejmensi
davka glimepiridu dostajici k dosazeni kompenzace diabetes mellitissi®€ davkovani
urci vzdy 1éka.

Lécba Iékem Oltar musi byt zahdjena a sledovanddékal €k musi byt uzivan v
piedepsanych davkach a kegepsanémiase.



Uvodni i udrzovaci davky jsou ¢any podle vysledk pravidelnych kontrol hladiny cukru v
krvi a v ma:i.

Obvykla tvodni davka je 1 mg glimepiridu jednou terde-li teba, 1ze denni davku zvysit.
Toto zvySovani se provadi postéma pravidelného sledovani hladiny cukru v krviytj
intervalech 1 - 2 tydny.

Casovani a rozlozeni davekiuje |éka na zaklad zvazentady faktofi véetns Vaseho
Zivotniho stylu.
Obycejre je dostéujici podat 1€k Oltar v jedné denni davce.

UZivejte tuto davkuied snidani nebo, pokud nesnidatedgrvnim hlavnim jidlem. Je
velmi dileZité jidlo po podani tablety nevynechat.

Vzhledem k tomu, Ze zlepSeni kompenzace diabetarfeo 0 sobspojeno se zvysenim
citlivosti tkani k inzulinu, mize se pdeba podavani glimepiridiebem I&by snizovat, proto
Vam léka muze davkovani léku snizit nebo I1ék Gphysadit.

Informujte Iékde, pokud u Vas dojde ke zmé hmotnosti nebo VaSeho Zivotniho stylu.
Oltar miZe byt podavan v kombinaci s inzulinem a metformine

Zpasob uzZivani

Tablety polykejte celé, nerozkousané a zapijejtogaténym mnozstvim tekutiny
(ptiblizné 1/2 sklenice vody),iied jidlem.

Jak dlouho byste #&i uZivat gipravek?
Lécba gipravkem Oltar je obvykle dlouhodoba.

Co byste nili udélat zapomenete-li si vzit jednu davku?

Pokud zapometete uzit davku, nenapravujte tutowchyBSenim dalSi davky.

Opateni pro takové fipady (zejménaipvynechani jedné davky nebo jednoho jidla) nebo
situace, kde nelze davku podat ve stanovenou gwbjednejte s I€kem gedem.

Upozorreni pro gipad gedavkovani.

Pokud jste uzil davku navic nebo davku vyssi ngitgdepsand, a pokud lek omylem uzil
n¢kdo jiny, okamzi¢ informujte 1ékde.

Akutni predavkovani i dlouhodobadea ilis vysokymi davkami glimepiridu mohou vést k
teZzké, Zivot ohroZzujici hypoglykémii.

Lécba gedavkovani

Diive nez je zajigha lékdska kontrola, musi pacient okangzsnist cukr, pokud mozno ve
forme glukdzy (hroznového cukru).ddy je nezbytna hospitalizace - dokonce i jako
preventivni opaeni. Bezprosedni I&€bu a hospitalizaci zvlaSvyzaduji vyrazna
piedavkovani s takovymiifznaky jako je ztrataddomi nebo jiné vazné neurologické
onemocgni.

Lécba prvotr spaiva v zabraani vstebani glimepiridu podanim aktivniho uhli (adsorpent
a siranu sodného (laxativum). Pokud byl velky pt&kiti vsteban, je indikovan vyplach
Zaludku, nasledovany podanim aktivniho uhli a sisodného. V fipact t¢Zkého
predavkovani je nutné hospitalizace na jednotce anenp&e. Podani glukdzy musi byt
zahajeno co nefive, pokud je to nutné, intravendznim bolusem 5G0% roztoku,



nasledovanym infuzi 10% s @ou kontrolou krevni glukézy. DalSidba je
symptomaticka.

4. Mozné nezadouci &inky
Podobi jako v8echny léky, fize mit i fipravek Oltar nezadouctinky.
Jaké nezadouckiinky se mohou vyskytnoutthem |&by?

Hypoglykémie— snizeni hladiny cukru v krvi:

Mozné griznaky hypoglykémie (sniZzeni hladiny cukru v kijgdu bolest hlavy, ¥ hlad,
nevolnoski pocit na zvraceni, zvraceni, n&test, ospalost, poruchy spanku, neklid,
agresivita, porucha koncentrace, porucha ostrazéasaktivity, deprese, zmatenost,
poruchyieci, poruchy zraku,ies, brigni kontetin, poruchyiti, to¢eni hlavy, bezmocnost,
ztrata sebekontroly, deliriumjd¢e, extrémni spavost a ztrat&demi az koma (bezdomi),
melké dychani, snizena tepova frekvence. Dale molyopifiomny projevy protichdnych
mechanisni jako je poceni, chladna a vihkéZe, uzkost, zvySena tepova frekvence, zvyseny
krevni tlak, buSeni srdce, projevy anginy pectiadest na hrudi), nepravidelny stué
rytmus. Klinicky obrazdzké hypoglykémie rize gipominat cévni mozkovoutinodu.
Priznaky téngi vZzdy ustoupi po Upr&hypoglykémie.

Zrak: zvlast na zg&atku l&€by maze dojit k pechodnému zhorSeni zraku, které jefzapeno
zmenami hodnot glykémie.

Zazivaci traktvelmi vzacr dochazi k zaZivacim obtizim jako je nevolnostageni, pocit
tlaku nebo plnosti v nadisku, bolesti Bichaci prajem. V ojedirglych piipadech mze dojit k
vzestupu hodnot jaternich enz§nk poruSe jaternich funkci (naspojenych s gstnanim
Zluce a Zloutenkou) a k z&iu jater, ktery nize vést az k jaternimu selhani.

Krev: mohou se objevit zémy v krevnim obrazu: vzaérse niize vyvinout snizeni g@tu
krevnich destiek a v ojediglych pripadech nedostatek bilych krving€kervenych krvinek a
(nag. pii Utlumu kostni gerg) atlum vSech typ krevnich busk.

Ostatni nezadouckiiinky: velmi vzacr se vyskytuji alergickéi pseudoalergické reakce,
nag. swdéni, kogrivka nebo vyrazka. Tyto reakce jsou mirné, ale miak®roviz rozvinout
zavazné nezadouci reakce doprovazené dusnostéspoklkrevniho tlaku¢hdy Ustici do
Sokoveého stavu. Vifpads vyskytu kogivky musi byt okamzi informovan 1éka

V ojedirglych pripadech se fize vyskytnout: za#t cév (alergicka vaskulitida) fecitlivélost
ktze na swtlo, snizeni hladiny sodiku v séru.

Pripadny vyskyt nezadoucickiaka nebo jinych neobvyklych reakci oznamte égétimu
lekari.

5. Uchovavani ripravku Oltar

Uchovavejte v pvodnim obalu.

Uchovavejte mimo dosah a dohlegtid

Pripravek se nesmi pouzivat po uplynuti doby pousiti vyzngené na obalu!

Datum revize
5.3.2006



