FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Glimepirid STADA

1 mg, 2 mg, 3 mg tabletter
glimepirid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din ldkare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Glimepirid STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Glimepirid STADA
3. Hur du anvander Glimepirid STADA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glimepirid STADA ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Glimepirid STADA ar och vad det anvands
for

Glimepirid ar ett [akemedel som sanker blodsockervardena. Detta
lakemedel tillhor en grupp blodsockersankande lakemedel som
kallas sulfonureider. Glimepirid fungerar genom att oka mangden
insulin som frisatts fran din bukspottkortel. Insulinet sanker sedan
dina blodsockernivaer.

Vad Glimepirid Stada anvands for:

Glimepirid Stada anvands for att behandla en speciell form av
diabetes (typ 2 diabetes mellitus) nar enbart kost, fysisk aktivitet
och viktminskning inte ar tillrackligt for att kontrollera dina
blodsockernivaer.

Glimepirid som finns i Glimepirid Stada kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Glimepirid STADA

Anvand inte Glimepirid STADA

® du ar allergisk mot glimepirid eller andra sulfonureider
(lakemedel som anvands for att sanka ditt blodsocker sasom
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glibenklamid) eller sulfonamider(lakemedel som anvands mot
bakterieinfektioner sasom sulfametoxazol) eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6)

du har insulinberoende diabetes (typ 1 diabetes mellitus)

du har diabetesketoacidos (en diabeteskomplikation dar
syranivan i din kropp ar forhojd och du kan kanna av nagra av
foljande symtom: trotthet, sjukdomskansla (illamaende), okad
urineringsbehov och muskelstelhet)

du har diabeteskoma

du lider av en allvarlig njursjukdom

du lider av en allvarlig leversjukdom.

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende passar in pa dig.
Om du ar osaker, tala med din lakare eller apotekspersonal innan
du tar Glimepirid Stada.

Ta inte Glimepirid Stada 2 mg om du ar allergisk mot tartrazin eller
paraorange (se avsnitt 2, Glimepirid Stada innehaller tartrazin och
paraorange).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Glimepirid
Stada:

om du haller pa att aterhamta dig fran en skada, operation,
infektion med feber eller nagon annan typ av stress, eftersom
du da tillfalligt kan behéva andra din behandling.

om du har en allvarlig lever- eller njursjukdom.
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Om du ar osaker pa om nagot av detta galler for dig, tala med
lakare eller apotekspersonal innan du tar Glimepirid Stada.

Sankning av hemoglobin-nivaerna och nedbrytning av roda
blodkroppar (hemolytisk anemi) kan forekomma hos patienter som
saknar enzymet glukos-6-fosfat-dehydrogenas.

Barn och ungdomar

Erfarenheten av behandling med glimepirid hos personer under 18
ar ar begransad. Darfér rekommenderas inte denna behandling till
dessa patienter.

Viktig information om hypoglykemi (lagt blodsocker).

Nar du tar Glimepirid Stada, kan du fa hypoglykemi (lagt
blodsocker). Se nedan for ytterligare information om hypoglykemi,
och dess tecken och behandling.

Foljande faktorer kan oka risken for att du ska fa hypoglykemi:

® undernaring, oregelbundna maltider, uteldmnade eller
forsenade maltider eller faste-perioder.

forandringar i din kost

intag av for mycket Glimepirid Stada

nedsatt njurfunktion

allvarlig leversjukdom

om du har vissa hormon-orsakade sjukdomar (sjukdomar i
skoldkorteln eller hypofysen eller binjurebarken).
fortaring av alkohol (sarskilt om du hoppar dver en maltid)
intag av vissa andra lakemedel (se "Andra lakemedel och
Glimepirid Stada” nedan)
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® om du 6kar din fysiska traning och inte ater tillrackligt eller om
du dter mat som innehaller mindre kolhydrater an vanligt.

Tecken pa hypoglykemi ar:

® glupande hunger, huvudvark, illamaende, krakningar,
utmattning, somnighet, somnrubbningar, rastloshet,
aggressivitet, nedsatt koncentrationsférmaga, sankt vakenhet
och reaktionsformaga, depression, forvirring, tal- och
synrubbningar, sluddrigt tal, skakningar, partiell férlamning,
kanselstorningar, yrsel och hjalploshet.

® foljande symtom kan ocksa férekomma: svettningar, fuktig
hud, oro, okad hjartrytm, hogt blodtryck, hjartklappning,
pl6tslig stark smarta i brostet som kan strala ut i omliggande
omraden (karlkramp och oregelbunden hjartrytm).

Om blodsockernivan fortsatter sjunka kan du drabbas av
betydande forvirring (delirium), utveckla kramper, forlora
sjalvkontrollen, fa ytlig andning och langsammare hjartfrekvens,
samt aven bli medvetslos. Den kliniska bilden av kraftigt sankt
blodsockerniva kan likna den for stroke.

Behandling av hypoglykemi:

Symtomen forsvinner nastan alltid genast efter intag av socker,
t.ex. i form av sockerbitar, sot juice eller sotat te. Darfor bor du
alltid ha med dig nagon form av socker (t.ex. sockerbitar).
Sotningsmedel har ingen effekt. Om intaget av socker inte hjalper
ska du kontakta din ldkare eller uppsok sjukvard.

Laboratorietester
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Sockernivan i ditt blod eller i din urin skall kontrolleras regelbundet.
Din lakare kan aven ta blodprov for att undersoka dina blodvarden
och leverfunktion.

Andra lakemedel och Glimepirid STADA

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Din lakare kan vilja andra pa din dos av Glimepirid Stada om du tar
andra lakemedel, som kan forsvaga eller forstarka effekten av
Glimepirid Stada pa blocksockernivaerna.

Foljande lakemedel kan dka Glimepirid Stadas blodsockersankande
effekt. Det kan leda till 6kad risk for hypoglykemi (lagt blodsocker):

® andra lakemedel for att behandla diabetes mellitus (sasom
insulin eller metformin)

® |3dkemedel vid behandling av smarta och inflammation
(fenylbutazon, azopropazon, oxyfenbutazon, aspirinliknande
lakemedel)

® |3kemedel som anvands vid behandling av urinvagsinfektioner
(sasom langverkande sulfonamider)

® |3kemedel som anvands vid behandling av bakterie- och
svampinfektioner (tetracykliner, kloramfenikol, flukonazol,
mikonazol, kinoloner, klaritromycin)

® |3kemedel som hammar blodkoagulation (kumarin-derivat som
t.ex. warfarin)
lakemedel som framjar muskeluppbyggnad (anabola steroider)
lakemedel som anvands for manlig hormon
-ersattningsbehandling.

® |3kemedel vid behandling av depression (fluoxetin,
MAO-hammare)
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lakemedel som sanker héga kolesterolnivaer (fibrater)
lakemedel som sanker hogt blodtryck (ACE-hammare)
lakemedel som kallas antiarytmika och som anvands for att
kontrollera onormal hjartrytm (disopyramid)

lakemedel vid behandling av gikt (allopurinol, probenecid,
sulfinpyrazon)

lakemedel vid behandling av cancer (cyklofosfamid, ifosfamid,
trofosfamid)

lakemedel for viktnedgang (fenfluramin)

lakemedel for att dka cirkulationen nar det ges i hog dos
intravenost (pentoxifyllin)

lakemedel for att behandla allergisymtom fran nasan, t.ex.
hosnuva (tritoqualin).

lakemedel som kallas sympatolytika for att behandla hogt
blodtryck, hjartvikt eller prostatasymtom.

Foljande lakemedel kan minska Glimepirid Stadas
blodsockersankande effekt. Det kan leda till en risk for
hyperglykemi (hdga blodsockernivaer):

lakemedel som innehaller kvinnligt kénshormon (6strogen,
progesteron)

vatskedrivande lakemedel (tiaziddiuretika)

lakemedel som stimulerar skoldkorteln (sasom levotyroxin)
lakemedel vid behandling av allergi och inflammation (
glukokortikoider)

lakemedel vid behandling av svara mentala sjukdomar
(klorpromazin eller andra fenotiazinderivat)
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® |3kemedel som anvands for att 6ka hjartrytmen, for att
behandla astma eller nastappa, hosta och forkylningar, for
viktminskning eller vid akuta livshotande situationer (adrenalin
och sympatikomimetika)
lakemedel for att behandla héga kolesterolnivaer (nikotinsyra)
lakemedel vid behandling av forstoppning nar de anvands
under lang tid (laxermedel)

® |3dkemedel vid behandling av krampanfall (fenytoin)
lakemedel vid behandling av oro och somnproblem (barbiturat
er)

® |3kemedel vid behandling av hogt tryck i 6gonen
(azetazolamid)

® |3kemedel vid behandling av hogt blodtryck eller sanka
blodsockret (diazoxid)

® |3kemedel vid behandling av infektioner, tuberkulos
(rifampicin)

® |3kemedel vid behandling av mycket laga blodsockernivaer
(glukagon).

Foljande lakemedel kan oka eller minska Glimepirid Stadas
blodsockersankande effekt:

® |3kemedel vid behandling av magsar (Hz-antagonister)

® |3kemedel vid behandling av hogt blodtryck eller hjartsvikt
sasom betablockerare, klonidin, guanetidin och reserpin. Dessa
kan ocksa dolja tecknen pa hypoglykemi, sa sarskild
forsiktighet bor iakttas nar dessa lakemedel anvands.

Glimepirid Stada kan antingen Oka eller forsvaga effekten av
foljande lakemedel
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® |3kemedel som hammar blodkoagulering (kumarinderivat som
warfarin)

Glimepirid STADA med mat, dryck och alkohol

Alkohol kan forstarka eller forsvaga den blodsockersankande
effekten av Glimepirid Stada pa ett oforutsagbart satt.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Glimepirid Stada skall ej anvandas under graviditet. Tala om for din
lakare om du ar, tror att du kan vara, eller planerar bli gravid.

Amning
Glimepirid Stada kan passera Over i brostmjolk. Glimepirid Stada
ska inte tas om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsférmaga kan vara forsamrad om
ditt blodsocker ar lagt (hypoglykemi), eller hogt (hyperglykemi),
eller om du drabbas av synstorningar till féljd av sadana tillstand.
Tank pa att du kan utsatta dig sjalv och andra for fara (t.ex. om du
kor bil eller anvander maskiner). Fraga din lakare om du kan kora
bil om du:

® har aterkommande problem med hypoglykemi
® farfa eller inga varningssignaler vid hypoglykemi
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Glimepirid STADA innehaller laktos och natrium

Om din lakare har sagt att du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
tablett, dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

Glimepirid Stada 2 mg tabletter innehdller tartrazin och paraorange
Dessa fargamnen kan orsaka allergiska reaktioner (se avsnitt 4).

3. Hur du anvander Glimepirid STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:

Dosen Glimepirid Stada beror pa dina behov, tillstand och
resultaten fran blod- och urinprov och bestams av din ldkare. Ta
inte fler tabletter an din lakare har sagt.

® rekommenderad startdos ar 1 mg en gang dagligen
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® om det ar nédvandigt kan din lakare 6ka dosen efter varje
behandlingsperiod pa 1-2 veckor

® den maximalt rekommenderade dosen ar 6 mg glimepirid
dagligen

® en kombinationsbehandling med glimepirid och metformin eller
med glimepirid och insulin kan pabérjas. | sadana fall kommer
din lakare att bestamma lampliga doser av glimepirid,
metformin eller insulin individuellt for dig

® om din vikt foréandras eller om du andrar i din livsstil, eller ar i
en stressig livssituation kan detta krava en andrad Glimepirid
Stada-dos. Tala med din lakare.

Administreringssatt

® taldkemedlet via munnen, precis fore eller tillsammans med
dagens forsta mal (vanligen frukost). Om du inte ater frukost
ska du ta [akemedlet enligt din Iakares anvisningar. Det ar
viktigt att inte hoppa 6ver maltider nar du tar Glimepirid Stada

® svalj tabletterna med minst ett halvt glas vatten. Krossa eller
tugga inte tabletterna.

Om du har tagit for stor mangd av Glimepirid
STADA

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller

Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.
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Om du tar for mycket Glimepirid Stada eller tar en extra dos finns
risken for hypoglykemi (se avsnitt 2 for tecken pa hypoglykemi)
och du ska darfor genast ata tillrackligt med socker (t.ex. en bit
socker, sot juice, sotat te) och kontakta lakare. Om ett barn har fatt
| sig lakemedlet av misstag, ska socker ges med forsiktighet for att
undvika att man framkallar farlig hyperglykemi. Medvetslosa
personer far inte ges mat eller dryck.

Da ett tillstand med hypoglykemi kan paga under en tid ar det
valdigt viktigt att patienten Overvakas tills faran ar over. Inlaggning
pa sjukhus kan bli nédvandigt, dven som forsiktighetsatgard. Visa
lakaren asken med lakemedel, sa lakaren vet vad som tagits.

Allvarliga fall av hypoglykemi atfoljt av medvetsloshet och allvarlig
nervsvikt kréaver akut medicinsk vard och inldggning pa sjukhus.
Det ar viktigt att forsakra sig om att minst en person alltid ar
informerad, och kan ringa efter lakare om det behovs.

Om du har glomt att ta Glimepirid STADA

Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

Om du slutar att ta Glimepirid STADA

Om du avbryter eller avslutar behandlingen ska du vara medveten
om att du inte har dnskad blodsockersankande effekt langre och
att sjukdomen kan bli samre. Fortsatt ta Glimepirid Stada tills din
lakare sager att du kan sluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Kontakta lakare omgaende om du upplever ndgot av foljande
symtom;

® allergiska reaktioner (inklusive inflammation i blodkarlen, ofta
med hudutslag) vilket kan utvecklas till allvarliga reaktioner
med andningssvarigheter, blodtrycksfall och ibland 6verga till
chocktillstand.

® Onormal leverfunktion, inklusive gulfargning av hud och égon
(gulsot), problem med gall-flodet (kolestas), leverinflammation
(hepatit) eller leversvikt.

® Allergi (6verkanslighet) i huden, sasom klada, utslag,
nasselutslag och okad solljuskanslighet. Vissa milda allergiska
reaktioner kan utvecklas till allvarliga reaktioner.

® Allvarlig hypoglykemi inklusive medvetsloshet, kramper eller
koma.

Nagra patienter kan uppleva foljande biverkningar vid anvandning
av Glimepirid Stada:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® |3gre blodsocker an normalt (hypoglykemi) (se avsnitt 2 -
Varningar och forsiktighet).

® minskning av antalet blodkroppar
® Blodplattar (vilket 6kar risken for blodning eller blaméarken
® Vita blodkroppar (vilket 6kar infektionsrisken)
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® Roda blodkroppar (vilket kan ge blek hud och svaghet eller
andfaddhet)

Dessa problem blir vanligen battre efter att du slutat att ta
Glimepirid Stada.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

® allergiska reaktioner (innefattar inflammation i blodkarlen, ofta

med hudutslag) vilket kan utvecklas till allvarliga reaktioner
med andningsvarigheter, blodtrycksfall och ibland utvecklas till
chock. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta genast
lakare.

onormal leverfunktion med gulfargning av huden och 6gonen
(gulsot), forsamring av gallflodet (kolestas), leverinflammation
(hepatit) eller leversvikt. Om du far nagot av dessa symtom,
kontakta genast lakare.

sjukdomskansla eller illamaende, diarré, mattnadskansla,
uppblast kénsla, och buksmarta.

® minskning av natriumnivaerna i blodet (ses i blodprov).

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

14

® allergi (6verkanslighet) i huden kan forekomma som klada,

utslag, nasselutslag och okad solkanslighet. Vissa milda
allergiska reaktioner kan utvecklas till allvarliga reaktioner med
svalj- eller andningsproblem, svullnad av [appar, svalg eller
tunga. Om du far nagot av dessa symtom, kontakta genast
lakare.
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® allergiska reaktioner mot sulfonureider, sulfonamider eller
beslaktade lakemedel kan forekomma.

® synproblem kan forekomma i borjan av behandlingen med
Glimepirid Stada. Detta beror pa foréandringarna i blodsocker
nivaerna och ska snart bli battre.
forhojda leverenzymvarden.
allvarlig minskning av antalet blodplattar och ovanlig blodning
eller blamarken under huden.

Glimepirid Stada 2 mg tabletter innehaller fargamnen tartrazin och
paraorange som kan orsaka allergiska reaktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Glimepirid STADA ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterna
efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras vid hogst 30°C.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar glimepirid 1 mg, 2 mg respektive 3
mg.

® (Qvriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat,
natriumstarkelseglykolat (typ A), magnesiumstearat,
mikrokristallin cellulosa, povidon K29-32

Glimepirid Stada 1 mg tabletter innehaller ocksa:

® r6d jarnoxid (E172)

Glimepirid Stada 2 mg tabletter innehaller ocksa:

gul jarnoxid (E172)
paraorange (E110)
tartrazin (E102)
briljantbla (E133)

Glimepirid Stada 3 mg tabletter innehaller ocksa:
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® gul jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glimepirid Stada 1 mg tabletter ar rosa, platta, avlanga och 8 x 4
mm stora.

Glimepirid Stada 2 mg tabletter ar grona, platta, avlanga och 10 x
5 mm stora.

Glimepirid Stada 3 mg tabletter ar gula, platta, avlanga och 10 x 5
mm stora.

Alla tabletter ar fasade kanter, brytskara pa en sida och markta
med "G” pa andra sidan.

Om en halv tablett behdvs, kan tabletten delas i tva delar genom
att man placerar den pa en hard yta med brytskaran uppat. Tryck
med tummen ovanifran och tabletten kommer att delas i tva lika

stora delar.

Glimepirid Stada tabletter ar forpackade i PVC/Aluminiumblister.
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 30, 50, 60, 90, 118, 120, 180 och
195 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland
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Ovriga tillverkare

Actavis Ltd., BLB015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN
3000, Malta

Balkanpharma - Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa
2600, Bulgarien

PharmaCoDane Aps, Marielundvej 46 A, 2730 Herlev, Danmark

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-06
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