INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Glimepirid STADA 1 mg, tabletter
Glimepirid STADA 2 mg, tabletter
Glimepirid STADA 3 mg, tabletter
Glimepirid STADA 4 mg, tabletter

glimepirid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Glimepirid STADA til dig personligt. Lad derfor vere med at give
medicinen til andre. Det kan veare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Glimepirid STADA
3. Sadan skal du tage Glimepirid STADA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Glimepirid STADA er et blodsukker nedsattende leegemiddel til oral anvendelse. Lagemidlet tilharer
en gruppe af legemidler kaldet sulfonylurinstoffer, som nedsatter blodsukkeret.

Glimepirid STADA virker ved at gge mangden af insulin fra bugspytkirtlen, som gor at
blodsukkerniveauet falder.

Hvad Glimepirid STADA bruges til:
e Glimepirid STADA bruges til behandling af en bestemt form for sukkersyge (kaldet type 2
diabetes), nar regulering af kost, motion og nedsettelse af veegten ikke er tilstrackkeligt til at
kontrollere dit blodsukkerniveau.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE GLIMEPIRID STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Glimepirid STADA hvis:

- Du er allergisk over for glimepirid eller andre sulfonylurinstoffer (medicin som bruges til at
nedsatte blodsukkeret sasom glibenclamid) eller sulfonamider (medicin som bruges til
behandling af bakterielle infektioner sasom sulfamethoxazol) eller nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Glimepirid STADA (angivet i punkt 6).

- Du har insulinafhangig sukkersyge (type 1 diabetes)

- Du har diabetisk ketoacidose (en komplikation af diabetes, med nogle af folgende symptomer:
treethed, kvalme, hyppig vandladning og muskelstivhed)

- hvis der forekommer diabetisk koma



- hvis du har en svaer nyre- og leversygdom

Tag ikke denne medicin hvis noget af ovenstaende passer pa dig. Tal med din laege eller apoteket, for
du tager Glimepirid STADA, hvis du er usikker.

TAG IKKE Glimepirid STADA 2 mg tabletter hvis du er allergisk over for farvestofferne tatrazin eller
sunset yellow (se punkt 2 ” Glimepirid STADA indeholder tartrazin og sunset Yellow”).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket for du begynder at tage Glimepirid STADA:

- hvis du er ved at komme dig over en ulykke, operation, infektioner med feber, eller andre
former for stress. Fortal det til leegen da en midlertidig @ndring i behandlingen kan veare
nedvendig.

- hvis du har en svaer nyre- eller leversygdom

Tal med leegen eller apoteket for du tager Glimepirid STADA, hvis du er usikker pad om noget af dette
gelder for dig.

Nedsettelse af heamoglobinniveauet og adeleggelse af de rade blodlegemer (h&molytisk anemi), kan
opsta hos patienter, der mangler enzymet glucose-6-phosphat-dehydrogenase.

Bern og unge
Information omkring brugen af glimepirid til personer under 18 ér er begranset. Derfor anbefales det
ikke at bruge det til disse patienter.

Vigtig information omkring hypoglykaemi (for lavt blodsukker)
Nér du tager Glimepirid STADA, kan du fa for lavt blodsukker. Se nedenstiende for yderligere
information omkring lavt blodsukker, tegn pé lavt blodsukker samt behandling.

Folgende faktorer kan gge risikoen for et for lavt blodsukker:

- Underern@ring, uregelmassige spisetider, oversprungne maltider eller perioder med faste.

- /Zndrede kostvaner.

- Overdosering af Glimepirid STADA.

- Nedsat nyrefunktion.

- Alvorlig nedsat leverfunktion.

- Hvis du lider af hormoninducerede lidelser (lidelser i skjoldbruskkirtlen, lidelser i hypofysen
eller binyremarven).

- Alkoholindtagelse, (iszer i kombination med oversprungne maltider).

- Samtidig anvendelse af visse andre leegemidler (se ”Brug af anden medicin sammen med
Glimepirid STADA” nedenfor).

- Huvis du gger den fysiske aktivitet og du ikke spiser tilstraekkeligt eller spiser mad der
indeholder ferre kulhydrater end normalt.

Tegn pé for lavt blodsukker inkluderer:

- Smerter forarsaget af sult, hovedpine, kvalme, opkastning, ladhed, sevnighed, urolig sevn,
rastlgshed, aggression, nedsat koncentrationsevne, nedsat opmerksomhed og reaktionsevne,
depression, konfusion, tale- og synsforstyrrelser, sloret tale, rysten, delvis lammelse,
sanseforstyrrelser, svimmelhed, hjelpeloshed.

- Derudover kan symptomer som: svedtendens, klam hud, ®ngstelse, hurtig hjerterytme,
forhgjet blodtryk, hjertebanken, pludseligt opstdede smerter i brystet, som kan strale ud i de
omkringliggende omrader (hjertekramper og uregelmaessige hjerterytmer).

Hvis dit blodsukkerniveau fortsat falder, kan der opsta udtalt forvirring (febervildelse), kramper, tab af
selvkontrol, overfladisk vejrtreekning og din hjerterytme kan veere nedsat og du kan miste
bevidstheden. Det kliniske billede af for lavt blodsukker kan veere sammenligneligt med et
slagtilfeelde.



Behandling af for lavt blodsukker:
I de fleste tilfaelde vil tegn pé for lavt blodsukker forsvinde meget hurtigt nar du indtager en form for

sukker, som f.eks. sukkerknalder, juice, te sedet med sukker.

Du ber derfor altid have en form for sukker pé dig (f.eks. sukkerknalder). Var opmerksom pé at
kunstige sedestoffer ikke har nogen virkning.

Kontakt din leege eller tag pa hospitalet hvis indtagelse af sukker ikke har nogen virkning eller hvis
symptomerne genopstar.

Laboratorietest
Du ber fa tjekket dit indhold af sukker i blodet og urinen regelmassigt. Din leege kan ogsé tage praver
for at overvage niveauerne af dine blodlegemer og leverfunktion.

Brug af anden medicin sammen med Glimepirid STADA
Forteel altid laegen eller pé apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Din laege kan eendre din dosis af Glimepirid STADA, hvis du tager anden medicin, som kan forringe
eller forage Glimepirid STADAS virkning pa dit blodsukkerniveau.
Folgende medicin kan forstaerke Glimepirid STADAs blodsukker-nedsettende virkning. Dette kan
give risiko for et for lavt blodsukker:
- Anden medicin som anvendes til behandling af sukkersyge (insulin eller metformin)
- Medicin til behandling af smerter og beteendelse (phenylbutazon, azopropazon,
oxyphenbutazon, legemidler indeholdende acetylsalicylsyre)
- Medicin til behandling af urininfektioner (Ieengerevarende sulfonamider)
- Medicin til behandling af bakterielle- og svampeinfektioner (tetracykliner, chloramphenicol,
fluconazol, miconazol, quinoloner, clarithromycin)
- Medicin der kan heemme blodpropper (kumarinderivater f.eks. warfarin)
- Medicin til at gge opbygningen af muskler (anabole steroider)
- Medicin brugt som erstatningsterapi med det mandlige kenshormon
- Medicin til behandling af depression (fluoxetin, MAO-haemmere)
- Medicin til behandling af forhejet kolesterol (fibrater)
- Medicin til behandling af forhejet blodtryk (ACE-h@mmere)
- Medicin kaldet antiarytmika til kontrol af hjerterytmeforstyrrelser (disopyramid)
- Medicin til behandling af urinsyregigt (allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon)
- Medicin til behandling af kreeft (cyclophosphamid, ifosfamid, trofosfamid)
- Medicin til behandling af overvaegt (fenfluramin)
- Medicin til sgning af blodcirkulationen, nar givet ved hgje doser som intravenes infusion
(pentoxifyllin)
- Medicin til behandling af allergiske symptomer i neesen sdsom hefeber (tritoqualin)
- Medicin kaldet sympatikolytika til behandling af forhgjet blodtryk, hjertesvigt eller
symptomer i prostata.

Folgende leegemidler kan nedsatte den blodsukker-nedsattende virkning af Glimepirid STADA. Dette
kan fore til en risiko for forhgjet blodsukker:
- Medicin der indeholder kvindelige kenshormoner (@strogener, gestagener)
- Medicin med vanddrivende virkning (thiazid diuretika)
- Medicin til stimulering af skjoldbruskkirtlen (som levothyroxin)
- Medicin til behandling af allergier og betendelse (glukokortikoider)
- Medicin til behandling af svaere mentale forstyrrelser (chlorpromazin og andre
fenothiazinderivater)
- Medicin til brug for at gge hjerterytmen, behandling af astma eller oge blodtilferslen i nasen,
hoste og forkelelse, vaegttab eller i nedsituationer (adrenalin og sympatikomimetika)
- Medicin til behandling af forhejet kolesterol (nikotinsyre)
- Medicin til behandling af forstoppelse ved langtidsbrug (afferingsmidler)
- Medicin til behandling af kramper (fenytoin)
- Medicin til behandling af angst og sevnforstyrrelser (barbiturater)
- Medicin til behandling af eget tryk i gjnene (azetolamid)
- Medicin til behandling af forhejet blodtryk eller til nedsettelse af blodsukkeret (diazoxid)



- Medicin til behandling af infektioner, tuberkulose (rifampicin)
- Medicin til behandling af alvorligt lavt blodsukkerniveau (glucagon)

Folgende medicin kan enten forsterke eller nedsette den blodsukker-nedsettende virkning af
Glimepirid STADA:
- Medicin til behandling af mavesar (kaldet H antagonister)
- medicin til behandling af forhgjet blodtryk eller hjertesvigt sdsom beta-blokkere, clonidin,
guanethidin og reserpin. Denne type medicin kan ogsa slere tegnene pa for lavt blodsukker,
forsigtighed tilrddes ved brug af denne medicin.

Glimepirid STADA kan enten forsterke eller nedsatte virkningen af felgende medicin:
- Medicin til forhindring af dannelsen af blodpropper (coumarinderivater sdsom warfarin)

Brug af Glimepirid STADA sammen med mad, drikke og alkohol
Indtagelse af alkohol kan enten forsterke eller nedsatte den blodsukker-nedsattende virkning af
Glimepirid STADA i en uforudsigelig retning.

Graviditet og amning
Hyvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apoteket til rads, for du tager denne medicin.

Graviditet
Glimepirid STADA ber ikke tages under graviditet. Forteel din laege hvis du er gravid, tror du er
gravid eller planlaegger at blive gravid.

Amning
Glimepirid STADA kan passere over i modermalken og ber derfor ikke anvendes i ammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pa grund af sukkersyge kan din koncentrations- og reaktionsevne veere nedsat som folge af lavt
blodsukker, for hgjt blodsukker eller pa grund af nedsat syn. Var derfor opmerksom pé at du kan
skade dig selv eller andre, nar du kerer bil eller anvender maskiner.
Sperg din laege om du kan kere bil hvis du:

- har hyppige episoder med for lavt blodsukker,

- har feber eller ingen advarselssignaler pa for lavt blodsukker.

Glimepirid STADA indeholder lactose og natrium
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det
vaesentlige natrium-fri.

Glimepirid STADA 2 mg indeholder Sunset Yellow og Tartrazin
Disse farvestoffer kan forarsage allergiske reaktioner (se punkt 4).

3. SADAN SKAL DU TAGE GLIMEPIRID STADA

Tag altid Glimepirid STADA nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg lagen eller pa
apoteket.

Den anbefalede dosis er:
Doseringen af Glimepirid afthanger af dit behov, din tilstand og resultater af dit sukkerindhold i
blodprever og urinprever og besluttes af din leege. Du ma ikke tage flere tabletter end leegen har
foreskrevet.

e Den anbefalede startdosis er en tablet Glimepirid STADA 1 mg en gang daglig

e Huvis nadvendigt vil din laege oge dosis efter hver 1-2 uger af behandlingen
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e Den maksimale anbefalede dosering er 6 mg glimepirid daglig

e Kombinationsbehandling af glimepirid sammen med metformin eller glimepirid sammen med
insulin kan blive igangsat. I dette tilfzelde vil din leege fastsatte den korrekte dosering af
glimepirid, metformin eller insulin specielt til dig.

e Huvis din vaegt @ndrer sig eller hvis du endrer livsstil, eller er i en stresssituation, kan dette
gore at en dosisendring er nedvendig, tal med din lege.

Anvendelse
e Tag denne medicin gennem munden, lige for eller ssmmen med morgenmaden. Hvis du ikke
spiser morgenmad, skal du tage medicinen som skemalagt af leegen. Det er vigtigt ikke at
udelade nogen maltider nir du tager Glimepirid STADA.
e Synk tabletten med mindst et halvt glas vand. Du mé ikke knuse eller tygge tabletten.

Hyvis du har taget for mange Glimepirid STADA tabletter

Hvis du har taget for meget Glimepirid STADA tabletter eller en ekstra dosis, er der risiko for at du
far for lavt blodsukker (tegn pé for lavt blodsukker, se punkt 2), og du ber derfor med det samme
indtage rigeligt med sukker (f.eks. sukkerknalder, sed juice, te sedet med sukker) og opsege en lege
gjeblikkeligt.

Ved behandling af for lavt blodsukker hos bern som ved en fejl har indtaget medicinen, ber mangden
af sukker ngje kontrolleres for at undga risikoen for at fa for hejt blodsukker. Personer som er
bevidstlase ber ikke gives mad eller drikke.

Tilstanden med for lavt blodsukker kan vare nogen tid, og det er derfor vigtigt at patienten bliver ngje
overvéget, indtil der ikke er mere fare for patienten. Indlaeggelse pé hospital kan vere nedvendigt,
ogsa for at vere pa den sikre side. Tag pakningen eller de resterende tabletter med, sé laegen kan se
hvad du har taget.

Alvorlige tilfelde af for lavt blodsukker med tab af bevidsthed og alvorligt svigt af neurologiske
funktioner, er tilstande der er behandlingskraevende og kan kreeve indlaeggelse pa hospital. Det skal
sikres at der altid er en person som er informeret om dette, og som kan ringe til legen i nedstilfelde.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Glimepirid STADA, end der stér i
denne information, eller mere en lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hyvis du har glemt at tage Glimepirid STADA
Du maé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Glimepirid STADA

Hyvis du afbryder eller stopper behandlingen, skal du veere opmaerksom pa at den blodsukker-
nedsattende virkning ikke opnas eller at sygdommen igen vil blive forverret.

Fortseet med at tage Glimepirid STADA indtil din leege beder dig om at stoppe behandlingen.

Sperg lagen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzl gjeblikkeligt din lzege hvis du oplever nogen af folgende symptomer:

e Allergiske reaktioner (som betandelse i blodkarrene, ofte med hududslat), som kan udvikle
sig til alvorlige reaktioner med vejtrackningsbesveer, fald i blodtrykket som kan udvikle sig til
shock

e Unormal leverfunktion som kan give gulfarvning af hud og gjne (gulsot), problemer
ophobning af galde (kolestase), leverbetendelse (hepatitis) eller leversvigt

e Allergi (overfelsomhed) i huden, sdsom klee, udslat, neldefeber og oget folsomhed overfor
solen. Milde allergiske reaktioner kan udvikle sig til alvorlige reaktioner
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e Alvorligt lavt blodsukker med tab af bevidsthed, anfald eller koma til folge
Nogle patienter har oplevet folgende bivirkninger under behandling med Glimepirid STADA:
Sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 personer)

e Lavere blodsukker end normalt (Se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”)
e Nedsat antal blodlegemer:
o Blodplader (som kan ege risikoen for bladning eller bld maerker)
o Hvide blodlegemer (som kan gere dig mere modtagelig overfor infektioner)
o Rade blodlegemer (som kan gere huden bleg og forarsage svaghed eller stakandethed)
Disse tilstande vil som regel blive bedre nar du stopper med at tage Glimepirid STADA.

Meget sjeeldne (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 personer)

e Allergiske reaktioner (med betendelse i blodkarrene, ofte med hududslat), som kan fore til
alvorlige reaktioner med vejtrakningsbesveer, fald i blodtrykket som kan udvikle sig til shock.
Hvis du oplever nogle af disse symptomer, kontakt straks laegen

e Unormal leverfunktion som kan give gulfarvning af hud og gjne (gulsot), problemer med
ophobning af galde (kolestase), leverbetandelse (hepatitis) eller leversvigt. Hvis du oplever
nogle af disse symptomer, kontakt straks laegen.

e Kvalme eller opkastning, diarré, folelse af mathed eller oppustethed, mavesmerter,

e Nedsat natriumindhold i blodet (kan ses ved blodpraver)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres udfra de forhindenvzerende data):

e Allergi (overfelsomhed) i huden, sdsom klee, udslat, neldefeber og oget folsomhed overfor
solen. Milde allergiske reaktioner kan udvikle sig til alvorlige reaktioner, som synke- eller
andedratsbesvar, opsvulmning af laeber, hals eller tunge. Ved opstien af nogle af disse
bivirkninger, kontakt straks laegen.

o Allergiske reaktioner med sulfonylurinstoffer, sulfonamider eller lignende leegemidler kan
opsta

e Problemer med synet kan opsta i begyndelsen af behandlingen med Glimepirid STADA. Dette
skyldes forandringer i blodsukkerniveauet og ber hurtigt forbedres

e Forhgjede leverenzymer

e Alvorligt nedsat niveau af blodplader i blodet og usedvanlig bladning eller bld merker under
huden.

Glimepirid STADA 2 mg tabletter indeholder farvestofferne tartrazin og Sunset yellow, som kan
forarsage allergiske reaktioner.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern.



Mz ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Glimepirid STADA indeholder:

Aktivt stof: glimepirid

En tablet 1 mg Glimepirid STADA indeholder 1 mg glimepirid.
En tablet 2 mg Glimepirid STADA indeholder 2 mg glimepirid.
En tablet 3 mg Glimepirid STADA indeholder 3 mg glimepirid.
En tablet 4 mg Glimepirid STADA indeholder 4 mg glimepirid.

Ovrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, natriumstivelsesglycolat (type A), magnesiumstearat,
mikrokrystallinsk cellulose, povidon K 29-32.

Glimepirid STADA 1 mg tabletter indeholder ogsa:
e rod jernoxid (E172)

Glimepirid STADA 2 mg tabletter indeholder ogsa:
e Gul jernoxid (E172)

Sunset yellow FCF aluminium lake (E 110)

tartrazin aluminium lake (E 102)

Brilliant Blue FCF aluminium lake (E 133)

Glimepirid STADA 3 mg tabletter indeholder ogsa:
e Gul jernoxid (E172)

Glimepirid STADA 4 mg tabletter indeholder ogsa:
e Indigocarmin aluminium lake (E 132)

Udseende og pakningsstorrelser

Glimepirid Stada 1 mg tabletter er pink, flade, aflange og sterrelsen er 8 x 4 mm.
Glimepirid Stada 2 mg tabletter er gronne, flade, aflange og sterrelsen er 10 x 5 mm.
Glimepirid Stada 3 mg tabletter er gule, flade, aflange og sterrelsen er 10 x 5 mm.
Glimepirid Stada 4 mg tabletter er bl4, flade, aflange og sterrelsen er 10 x 5 mm.

Alle Glimepirid STADA tabletter er med afrundede kanter og har delekerv pa den ene side og er
merket ”G” pa den anden side.

Hvis doseringen er en halv tablet, kan tabletten deles i to dele, ved at placere den pa en hérd overflade
med delekaerven vendt opad. Pres pa tabletten med tommelfingrene og tabletten vil braekke over i to
lige store dele.

Glimepirid STADA tabletter er pakket i PVC/Aluminium blisterpakninger.

Pakningerne med Glimepirid STADA 1 mg, 2 mg, 3 mg og 4 mg tabletter indeholder 10, 20, 30, 50,
60, 90, 118, 120, 180 og 195 tabletter.



Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Fremstiller

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria

Dette l2egemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Glimepirid STADA 1 mg/2 mg/3 mg/4 mg/6 mg tabletter

Spanien: Glimepirida STADA 2mg/4mg comprimidos
Tyskland: Glimepirid STADA 1mg/2mg/3mg/4mg/6mg Tabletten
Sverige: Glimepirid Stada 1mg/2mg/3mg/4mg tablets

Frankrig: Glimepirid EG 1mg/2mg/3mg/4mg/6mg comprimé

Denne indlaegsseddel blev senest revideret December 2019



