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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Glibomet 400 mg/2,5 mg potahované tablety
(metformin-hydrochlorid/glibenklamid)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Glibomet a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Glibomet uzivat
Jak se ptipravek Glibomet uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Glibomet uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

AN ol

1. Co je pripravek Glibomet a k ¢emu se pouZiva

Glibomet je kombinace glibenklamidu (derivatu sulfonylmocCoviny druhé generace, ktery je jiz
v nizkych davkéach schopen podnécovat vylu¢ovani télu vlastniho inzulinu) a metforminu (derivatu
biguanidu, ktery zvysuje Gcinek inzulinu, ovliviiuje vstfebavani glukozy ze stieva, snizuje hmotnost
obéznich pacientti s cukrovkou).

Glibomet je urcen k 1écb¢ diabetu mellitu nezavislého na inzulinu (cukrovka 2. typu). U pacienti
s diabetem mellitem 2. typu (tj. cukrovky nezavislé na inzulinu) slinivka bfisni netvoii dostatecné
mnozstvi inzulinu nebo télo prestane dostate¢né odpovidat na vytvofeny inzulin. Vysledkem je
zvySeni hladiny glukodzy v krvi. Glibomet pomahd snizovat mnozstvi cukru v krvi a tim obnovuje jeho
normalni hladinu.

Glibomet se pouziva, kdyz dietni rezim a lé¢ba derivaty sulfonylmocoviny nevedla k dostateéné
uprave hladiny cukru v krvi.

Pouziva se jako nadhrada za kombinaci dvou lécivych latek, které byly pacientim diive podavany
samostatné, a to tehdy, pokud se kombinace téchto dvou 1€kt ukazala pro kontrolu hladiny glukézy v
krvi pacienta jako u¢inna.

Ptipravek mohou uzivat dospéli pacienti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Glibomet uzivat

Neuzivejte pripravek Glibomet:

- jestlize jste alergicky/a na léCivou latku (metformin, glibenklamid) nebo jiné derivaty
sulfonylmocoviny nebo na jiné sulfonamidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize mate téhotenskou cukrovku (t€hotensky diabetes)

- jestlize mate diabetes mellitus 1. typu (inzulin-dependentni cukrovku)

- jestlize mate nekontrolovany diabetes napiiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina
glukézy v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné
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hmotnosti, laktatovou acidézou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoacidozou.
Ketoacidoza je onemocnéni, pii kterém se latky oznacované jako ,.ketolatky* hromadi v krvi a
které muze vést k diabetickému prekomatu nebo diabetickému koématu. Ptiznaky zahrnuji
bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost nebo neobvykly ovocny zapach dechu.

- pokud uzivate diuretika nebo latky snizujici krevni tlak, které mohou narusit funkci ledvin

- pfed nebo béhem 48 hodin po Zilnim podani kontrastni slouceniny obsahujici jod do krve

- jestlize mate zavazné kardiovaskularni onemocnéni, jako je srde¢ni selhani, Sok, nedavno
prodélany srde¢ni infarkt, angina pectoris (bolest na hrudi nebo tlak, obvykle kvili
nedostatecnému pratoku krve do srde¢niho svalu) nebo pokud mate poruchy periferniho
arterialniho ob&hu

- jestlize trpite nedostate¢nosti kiry nadledvin (hormonalni poruchy zptisobené tim, Ze télo
nevyrabi dostatek adrenalnich hormont)

- jestlize trpite zdvaznymi dychacimi obtizemi (respiracni insuficienci)

- pokud mate zavazné zhorseni funkce ledvin

- v ptipad¢ velmi nizkokalorické stravy, zvlasté podvyzivy

- pii akutnich stavech, které mohou ovliviiovat funkci ledvin, napf. pfi nedostatku vody v téle
(dehydrataci), (napriklad v dusledku pretrvavajiciho ¢i tézkého prijmového onemocnéni Ci
opakovaného zvraceni), zavazném akutnim krvaceni, té¢zké infekci (napt. infekci dychacich
cest nebo mocovych cest) véetné gangrény, Soku,

- pti porusené funkci jater, akutni otravé alkoholem, alkoholismu

- jestlize mate porfyrii (poruseny metabolismus porfyrinii zptisobeny nedostatkem enzymu,
v disledku ¢ehoz télo produkuje a vylucuje ptilis velké mnozstvi porfyrinu, tj. slozky potiebné
k tvorbé té Casti krevniho pigmentu, kterd nosi kyslik; stav projevujici se nadmérnou citlivosti
kize na slunecni zateni)

- jestlize jste t€hotna nebo kojite

- jestlize uzivate mikonazol, a to i lokaIn€ (1ék proti plisiovym onemocnénim)

- dva dny pted a dva dny po vétsi operaci

Nezapomeiite pozadat o radu svého lékare
- Pokud budete potebovat vySetieni napiiklad pomoci rentgenu nebo ultrazvuku, které zahrnuje
vstiiknuti kontrastni latky obsahujici jod do krevniho fecisté (naptiklad v pripadé vySetfeni
cév nebo mocovych cest).
- Pokud potiebujete jit na n€jakou vétsi operaci.

Po urcitou dobu pfed a po vyse uvedeném vySetfeni ¢i vySe uvedené operaci musite prestat Glibomet
uzivat. Vas lékar rozhodne, zda béhem této doby budete potfebovat néjakou jinou l1écbu. Je velice
dilezité, abyste se presné ridil(a) pokyny svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Glibomet se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas 1ékar bude sledovat 1écbu léky snizujicimi hladinu cukru v krvi, a to zvlasté po zmeéné typu
antidiabetika za jiné. Mé€l(a) byste prisn¢ dodrzovat doporuceni lékare tykajici se davky, zptisobu
podani, souCasné stravy a cviCeni. Pravidelné¢ maji byt provadéna rutinni diagnosticka vysetfeni
(hladina cukru v krvi nalacno a po jidle, glykovany hemoglobin HbAlc).

V piipadé ptiznakli nizké hladiny cukru vkrvi (viz nize Hypoglykémie) ma byt podan
pacientovi/pacientce roztok cukru (glukézy) peroralné (Gsty) nebo intravendzné (nitrozilng) a
pacient/ka ma byt rychle pfevezen/a do nemocnice. Pii Urazech, chirurgickém zakroku, infekci a
horecnatych stavech mulize byt nezbytné docasné podani inzulinu, aby byla zachovana dostatecna
metabolicka kontrola.

Také se musi zvazit mozna reakce po poziti alkoholu.

Lécba se musi prerusit na dobu 48 hodin pied angiografii (zobrazovaci vySetfeni cév) a urografii
(zobrazovaci vysetfeni mocovych cest) a na dobu 48 hodin po vysetfeni, pokud je to potieba.



Laktatova acidoza

Riziko laktatové acidozy

Ptipravek Glibomet mlze zplsobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci u¢inek ozna¢ovany
jako laktatova acidoza, zvlaste pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové
acidozy se také zvySuje pii nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém hladovéni
nebo pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalsi informace nize), onemocnénich jater a jakychkoli
stavech, pfi kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré Casti téla (jako pii akutnim
zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavii, promluvte si se svym lékafem, ktery Vam
poskytne dalSi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Glibomet na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které miize souviset
s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu, horecce,
vystaveni teplu nebo pokud pijete méné neZ normalné. Promluvte si se svym lékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Glibomet a kontaktujte I1ékatre nebo nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost,
pokud se u Vas objevi nékteré ptiznaky laktatové aciddzy, protoze tento stav mize vést ke kdmatu.
Mezi ptiznaky laktatové acidozy patfi:

— zvraceni,

— Dbolest zaludku (bolest bticha),

— svalové kieCe,

— celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tinavou,

— problémy s dychanim,

— sniZeni télesné teploty a srde¢niho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyZaduje naléhavé osetfeni, a musi byt IéCena v nemocnici.

V nize uvedenych situacich neprodlené pozadejte lekaie o dalsi pokyny:

e Jestlize je zndmo, Ze mate geneticky dédi€né onemocnéni ovliviiujici mitochondrie (Casti
bunék, které v nich vytvati energii), jako je syndrom MELAS (mitochondridlni encefalopatie,
myopatie, laktatova aciddza a epizody podobné cévni mozkové ptihod¢) nebo po mateiské
linii dédi¢na cukrovka a hluchota (MIDD).

e Jestlize budete mit nektery z téchto pfiznaki, kdyZz zaCnete uzivat metformin: zachvat,
zhorSené poznavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, ptiznaky poukazujici na poskozeni
nervi (naprf. bolest nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.

Funkce ledvin

Pii 1é¢bé timto pripravkem se doporucuje kontrolovat hladinu kreatininu v séru, a to pted zahajenim

1écby a dale pravidelne¢:

- Nejméné jednou ro¢né u pacientll s normalni funkci ledvin

- Nejméné dvakrat az ¢tyfikrat rocné u pacientt s hladinou kreatininu v séru, ktera se blizi horni
hranici rozmezi normalnich hodnot, a dale u starSich pacientd.

Jestlize soucasné uzivate nebo budete uzivat léky proti vysokému krevnimu tlaku (antihypertenziva)

nebo mocopudné 1éky (diuretika) nebo nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA), informujte svého 1ékarte.

Operace

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukoncit uzivani piipravku Glibomet v obdobi
béhem tohoto zakroku a urcitou dobu po ném. Vas lékai rozhodne, kdy musite 1écbu ptipravkem
Glibomet ukonc¢it a kdy ji mdzete znovu zahajit.

Hypoglykémie



Pfi uzivani tohoto piipravku je velmi dulezité dodrzovani pravidelného stravovaciho rezimu (véetné
snidan¢), protoze v opacném piipade hrozi riziko nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykémie). Dilezity
je pravidelny pfijem cukrd, protoze riziko jejich nizké hladiny stoupa s opozdénim piijmu stravy,
s nedostatenym nebo nevyvazenym piijmem cukri. Nizkd hladina cukru v krvi se mlze s vétsi
pravdépodobnosti objevit u star§ich pacientt, pfi nepravidelné straveé, pii redukéni dieté, po
intenzivnim nebo déletrvajicim cviceni, pfi konzumaci alkoholu nebo béhem podavani kombinace
1éc¢iv snizujicich hladinu cukru v krvi, pfi problémech sjatry nebo ledvinami nebo urcitych
hormonalnich problémech, pfi piilis vysoké davce Vami uzivaného 1éku.

Pacienti ve v€ku 65 let a starsi jsou zvIaste citlivi na hypoglykemicky tcinek glibenklamidu, a proto je
u nich zvysené riziko hypoglykémie. U starSich pacienti mize byt ponékud obtizné rozpoznat nizkou
hladinu cukru v krvi. Pocate¢ni davka a udrzovaci davka glibenklamidu musi byt Vasim lékafem
opatrné nastavena, aby se predeslo hypoglykemické reakci.

Mezi ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi patii bolest hlavy, hlad, nevolnost, zvraceni, zvySena tnava,
malatnost, potize s koncentraci, poruchy spanku, nervozita, agresivita, poruchy soustfedéni a reakci,
deprese, zmatenost, poruchy feci, poruchy zraku, tfes, ochrnuti (paralyza) a poruchy citi jako brnéni a
mravenéeni (parestezie), toCeni hlavy (vertigo), delirium (porucha védomi), kifece, ospalost,
bezvédomi, povrchové dychani a zpomaleni srde¢ni Cinnosti. Zaznamenate-li néktery z uvedenych
ptiznaki, vyhledejte 1ékate. Objevit se miize také poceni, studena a bleda pokozka, pocit strachu nebo
uzkosti, zrychlena srde¢ni ¢innost, vysoky krevni tlak, buseni srdce, bolest na hrudi (angina pectoris) a
poruchy srde¢niho rytmu.

Mirné ptiznaky nizké hladiny cukru bez poruch védomi ¢i neurologickych ptiznakl je tfeba fesit
okamzitym podanim cukru (med, bonbony, suSenky, ovocny dzus). Davku Iéku je tfeba po konzultaci
s Iékafem prizpasobit, pfipadné je potfeba zmenit stravovaci navyky. Objevit se mohou také tézké
stavy s poruchou védomi, kématem nebo neurologickymi ptiznaky, v takovém ptipadé okamzité
kontaktujte 1€kate, protoze je mozné, ze budete pottebovat hospitalizaci, aby se Vase hladina krevniho
cukru dostala zpét pod kontrolu

Pokud se objevi nizka hladina cukru a Vy trpite selhanim jater nebo zavaznym selhdnim ledvin, stav s
nizkou hladinou cukru (hypoglykémie) mtze byt vlekly.

Obecna rada: informujte svou rodinu, své pratele a kolegy, aby Vas v ptipadé€, ze byste upadl(a) do
bezvédomi, obratili na bok a okamzité Vam zajistili potiebné 1ékarské oSetfeni. V ptipadé, Ze byste
byl(a) v bezvédomi, neméli by Vam davat zadné jidlo ani piti, protoze by to mohlo vést k zaduseni.

Mozna dekompenzace metabolismu
V ptipadé trazu, operace, infekéniho nebo horecnatého onemocnéni nebo ocekavate-li jinou zatéz
organismu, informujte svého l¢kate, ktery zvazi docasnou lécbu inzulinem, aby byla zachovana
odpovidajici metabolicka kontrola.

Dalsi upozornéni

Je tfeba, abyste ptisné dodrzoval (a) doporuceni lékafe ohledné¢ davky, zplsobu podani a jidelnicku
s pravidelnym pfijmem cukrl v pribéhu dne a abyste cvicil(a). Mate-li nadvahu, pokracujte v redukcni
dieté. Pravidelné télesné cviceni je stejn¢ dilezité jako uzivani piipravku Glibomet.

Lékar Vam také bude pravidelné vySetfovat hodnoty nékterych parametrii krve (glykémie, HbAlc)
béhem lécby léky snizujicimi hladinu cukru v krvi, a to zejména pokud byla 1é¢ba zménéna na jiné
antidiabetikum.

Béhem 1é¢by piipravkem Glibomet bude Vas 1ékai provadét kontrolu funkce ledvin minimalné jednou
ro¢né nebo Castéji, pokud jste ve vyssim véku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

Jestlize mate nedostatek enzymu glukdzo-6-fosfatdehydrogenazy, pii uzivani ptipravku Glibomet se
muze rozvinout chudokrevnost v disledku rozpadu Cervenych krvinek (hemolyticka anemie). Porad’te
se proto s lékatem, ktery ptipadné zvazi jinou vhodnou lécbu.
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Informujte svého lékate, pokud trpite infekénim onemocnénim, jako je chiipka, infekce dychacich cest
nebo infekce mocovych cest.

Pokud mate piiznaky sniZzené nebo nizké hladiny vitaminu B12 v krvi jako je naptiiklad extrémni
unava (Unava), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), brnéni a mravenceni (parestézie) nebo bleda ¢i
zlutéd ktze (viz ,,Mozné nezadouci u€inky* nize), Vas lékat Vam zméii hladinu vitaminu B12 v krvi.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy ptipravek neni urCen détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glibomet

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, kterd obsahuje jod, naptiklad pti
vysetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani pripravku Glibomet ukoncit pred nebo

v dobé& podéni injekce. Vas 1ékar rozhodne, kdy musite 1écbu piipravkem Glibomet ukoncit

a kdy ji mizete znovu zahjjit.

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival (a) nebo které
mozna budete uzivat. Mize byt nutné Cast&jsi provadéni vysetieni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo
Vas Iékatr maze upravit davkovani piipravku Glibomet.

Ptipravek Glibomet nesmite uzivat soucasné s:

mikonazolem i lokéaln€ podanym (l1ék k 1écbé plisiiovych onemocnéni), protoze by mohlo dojit
k vétSimu snizeni hladiny cukru v krvi.

Soucasné uzivani s ptipravkem Glibomet se nedoporucuje:

alkohol — pfi souCasném uzivani hrozi nesnasenlivost alkoholu, laktatova acidéza a
prohloubeni snizeni hladiny cukru v krvi. Proto je tfeba vyhybat se konzumaci alkoholu a
uzivani 1é¢ivych piipravkl obsahujicich alkohol.

fenylbutazon (systémové podani, pouzivany k 1é€bé bolesti) - prohloubené snizeni hladiny
cukru v krvi

léky klécbé infekci (napf. sulfonamidy, jako je kotrimoxazol, levofloxacin nebo
klarithromycin) - hrozi nizk4 hladina cukru v krvi. Pii soucasném uzivani jsou nutné Castéjsi
kontroly hladiny cukru v krvi.

cyklofosfamid (Iék uzivany k 1écbé nadorovych onemocnéni) - hrozi nizka hladina cukru
v krvi. Pfi soucasném uzivani jsou nutné Cast&jsi kontroly hladiny cukru v krvi.

phenyramidol — hrozi nizka hladina cukru v krvi. Pfi soucasném uzivani jsou nutné Casté&jsi
kontroly hladiny cukru v krvi.

danazol (pouzivany na lécbu endometriézy, onemocnéni, kdy se tkanova vystelka délohy
nachdzi mimo délohu) — pfi soucasném uzivani jsou nutné Castéjsi kontroly hladiny cukru
v krvi.

Soucasné uzivani vyzaduje opatrnost:

chlorpromazin (neuroleptikum, které ma vliv na to, jak pracuje Vas mozek) — ve vysokych
davkach (100 mg chlorpromazinu denn¢) — pii sou¢asném uzivani je tieba kontrolovat hladinu
cukru v krvi Castéji.

perhexilin (1ék rozsitujici cévy) - hrozi nizka hladina cukru v krvi. Pfi sou¢asném uzivani jsou
nutné ¢astéjsi kontroly hladiny cukru v krvi.

kortikosteroidy (glukokortikoidy) a tetrakosaktid (systémové a lokalni pouziti) (tfida hormoni
pouzivanych k 1é¢bé rtiznych stavil, jako je napt. t€zké zaniceni kiize nebo astma) — hrozi
zvySena hladina cukru v krvi. Pfi soucasném uzivani jsou nutné CastéjSi kontroly hladiny
cukru v krvi.



- beta-2-agonisté — hrozi zvySend hladina cukru v krvi. Pfi souCasném uzivani jsou nutné
Castéj$i kontroly hladiny cukru v krvi a v pfipadé potfeby je nutné pievedeni na lécbu
inzulinem.

- bosentan (pouzivany k 1é¢bé plicni hypertenze) — zvysené riziko Skodlivého plisobeni na jatra
a omezeni u¢inku na snizeni hladiny cukru v krvi

- urcité léky k 1é€beé vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory napt. kaptopril, enalapril) — ACE
inhibitory mohou snizovat hladinu cukru v krvi. Je dalezité upravit davkovani Glibometu
beéhem lécby ACE inhibitory az do jejiho ukonceni.

- léky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika), pouzivana k odstraniovani vody z organizmu —
hrozi laktatova acidoza

- léky, které se pouzivaji k 1écbé bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé Iéky a inhibitory
COX-2, jako je ibuprofen a celecoxib).

- beta-blokatory, klonidin, reserpin, guanetidin a sympatomimetika (pouzivané k 1é¢bé riznych
kardiovaskularnich stavil, jako je vysoky krevni tlak) — vSechny beta-blokatory, klonidin,
reserpin, guanetidin a sympatomimetika maskuji nékteré ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi:
buseni srdce a zrychlenou srdecni Cinnost. VétSina neselektivnich beta-blokatorit zvysuje
vyskyt a zavaznost nizké hladiny cukru v krvi. Pii soucasném uzivani jsou nutné ¢astéjsi
kontroly hladiny cukru v krvi, a to zejména na zacatku 1écby.

- jodované kontrastni latky — v zavislosti na funkci ledvin je nutno uzivani pfipravku Glibomet
pied vysetfenim, pfi kterém se pouzivaji jodované kontrastni latky, nebo béhem n¢j prerusit.

- Flukonazol (pouzivany k 1é¢bé urcitych kvasinkovych onemocnéni) — hrozi nizka hladina
cukru v krvi. Pfi sou¢asném uzivani jsou nutné Castéjsi kontroly hladiny cukru v krvi.

- Verapamil muze snizit u€innost metforminu.

- Rifampicin mize zvysit vstiebavani a u¢innost metforminu.

- Cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim, vandetanib a isavuconazol mazou snizit
vylucovani metforminu ledvinami, a to mize vést ke zvyseni hladiny metforminu v krvi.

- Crizotinib a olaparib miizou zménit G¢innost a vylu€ovani metforminu ledvinami.

- Inhibitory monoaminooxidazy, chloramfenikol, probenecid, salicylaty a sulfinpyrazon mtzou
pfi souCasném podédvani s jinym derivatem sulfonylmocoviny zvysit riziko nizké hladiny
cukru v krvi.

- Peroralni antikoncepce, thiazidova diuretika (néktera 1éCiva na odvodnéni) a barbituraty
snizuji t€inek derivatu sulfonylmocoviny ve smyslu snizeni hladiny cukru v krvi.

- Biguanidy miizou zvysit ucinek 1é¢iv proti srazeni krve (antikoagulancia).

- Colesevelam snizuje hladinu glibenklamidu v krvi, a to muze vést ke snizeni uU¢inku
glibenklamidu na sniZzovani hladiny cukru v krvi. Doporucuje se, aby se Glibomet podaval
nejméné 4 hodiny pted podanim colesevelamu.

Soucasné uzivani je nutno zvazit:
- desmopresin (obecn€ pouzivany na snizeni tvorby moci)

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Glibomet s alkoholem

Béhem uzivani pfipravku Glibomet se vyhnéte nadmérné konzumaci alkoholu, protoze to muze
zvySovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozoméni a opatfeni), a to zejména v piipad¢ hladovéni
a Spatné skladby stravy a selhani jater.

Piti alkoholu muze také vést k nevolnosti, zvraceni, navalim horka, zavrati, bolesti hlavy, hrudnimu a
bfisnimu diskomfortu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, nesmite
Glibomet uZzivat.



Tehotenstvi

Pro normalni pribéh téhotenstvi je nutnd u pacientek s diabetem mellitem (cukrovkou) piiméfena
kompenzace metabolismu. V pifipad¢ dietniho selhani nebo téhotenské cukrovky ma byt cukrovka
lé¢ena pomoci inzulinu. Pokud jste téhotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékarem.

Kojeni
Pokud kojite nebo pokud planujete své dité kojit, pripravek Glibomet uzivat nesmite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek i zadkladni onemocnéni mize nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohybi a rychlé rozhodovani (napft. fizeni motorovych vozidel, obsluhu strojl, prace ve
vyskach apod.). Jestlize se objevi pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi nebo mate rozostfené vidéni,
nefid’te vozidla a neobsluhujte stroje, dokud ptiznaky nevymizi. Porad’te se se svym lékatem.

Glibomet obsahuje sodik
Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v potahované tableté, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Glibomet uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné podle pokynid svého lékate nebo l1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dévkovani je pfisné individualni. Lékat Vam upravi 1écebnou davku v zéavislosti na jejim ucinku,
prokazaném vysetfenim krve.

Doporucend pocatecni davka je 2 tablety denné a uziva se s hlavnimi jidly. Podle potieby je mozno
davku postupné zvysovat, dokud neni dosazeno tUpravy hladiny glukézy v krvi. Poté je mozno davku
hladiny krevniho cukru.

Denni davka ptipravku Glibomet nema prekrocit 6 tablet.

Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, mize Vam 1ékar predepsat nizsi davku.

Tablety se polykaji celé, s jidlem a zapijeji se dostatecnym mnozstvim tekutiny. Tablety se nesmi
rozkousat.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Tablety se uzivaji
- jednou denng rano (pfi snidani), jestlize uzivate jednu tabletu denné.
- dvakrat denné, tj. rdno (pfi snidani) a vecer (pii vecefi), jestlize uzivate dvé nebo Ctyfi tablety
denng.
- tiikrat denng, tj. rano (pfi snidani), v poledne (s obédem) a vecer (pii veceti), jestlize uzivate
tfi, pét nebo Sest tablet denné€.

Neustale se fid’te dietnimi pravidly, ktera Vam urcil Vas 1ékaf. Pripravek Glibomet nemutze nahradit
ptinosy zdravého zivotniho stylu.

Zachovavejte pravidelny rezim stravovani s vyvazenym obsahem cukru. Tak dojde ke sniZeni rizika
poklesu cukru v krvi.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1éCivy pfipravek neni uren détem a dospivajicim do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Glibomet, nez jste mél(a)
Predavkovani muze vyvolat nadmérné snizeni hladiny krevniho cukru (hypoglykémii), ktera je
provazena poruchami chovani a mize vyustit v komatdzni stav. Pfiznaky nizké hladiny cukru viz bod
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,»Upozomeni a opatfeni. Pacientovi ma byt podan usty nebo do zily roztok cukru (gluk6zy) a ma byt
urychlené hospitalizovan.

Muze se také objevit zvySena krevni hladina kyseliny mlécné (laktatova acidoza), ktera vyzaduje
hospitalizaci a intenzivni 1éCeni. Piiznaky laktatové acidozy viz bod ,,Upozornéni a opatieni®.

Pti predavkovani nebo ndhodném poziti piipravku ditétem se ihned porad’te s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Glibomet
Jestlize jste pripravek Glibomet zapomnél(a) uzit, nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu. UZijte dalsi davku v pfedepsaném rezimu uzivani.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Glibomet
Lécbu pripravkem Glibomet neukoncujte bez porady s lékafem. Ukonceni 1écby ptipravkem Glibomet
by mohlo zménit vysledky laboratornich vySetfeni a hladinu glukézy v krvi.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky muize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéjsi nezadouci ucinky objevujici se na zacatku 1écby se tykaji zazivaciho traktu, napft.
nevolnost, zvraceni, prijjem a bolesti bficha a ztrata chuti k jidlu. Ve vétSin€ ptipadil tyto ucinky pii
dal$im pokracovani 1é€by ustupuji.

Nasledkem nizké hladiny cukru v krvi na zacatku 1é¢by se mohou také objevit pfechodné poruchy
zraku. Pokud jde o hypoglykémii, podivejte se na bod ,,Upozornéni a opatieni®.

Poruchy krve (snizeny pocet bilych krvinek, snizeny pocet krevnich desti¢ek, pokles poctu vSech typt
krevnich bunék, chudokrevnost) se normalizuji az po ukonceni 1écby.

Diilezité nezadouci ucinky nebo priznaky, kterym je tfeba vénovat pozornost, a opatieni pii
jejich vyskytu:

Jestlize se u Vas vyskytne néktery z nize uvedenych nezadoucich ucinkii, neuzivejte jiz pripravek
Glibomet, a pokud je to mozné, okamzité vyhledejte 1¢kare.

Ptipravek Glibomet mtze zplsobit velmi vzacny (miize postihnout az 1 uzivatele z 10 000), ale velmi
zavazny nezadouci ucinek oznaCovany jako laktatova acidoza (viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘).
Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukon¢it uzZivani piipravku Glibomet a kontaktovat lékai‘e
nebo nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acid6za miize vést ke komatu.

Rozvoji laktatové acidozy miize napomoci soucasné poziti alkoholu.

Pti 1é¢bé pripravkem Glibomet se mohou vyskytnout nize uvedené nezadouci U¢inky. Vyskyt
nezadoucich uc¢inkd je definovan takto: velmi ¢asté >1/10; Casté >1/100 az <1/10; méné Casté: >1/1000
az <1/100; vzacné >1/10000 az <1/1000, velmi vzacné <1/10000.

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
- zazivaci obtize, napft. nevolnost, zvraceni, prijem, bolest bficha a ztrata chuti k jidlu

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout a7 1 z 10 lidi):
- poruchy zraku (ptechodné)
- zmény vnimani chuti



- snizena nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi (pfiznaky mohou zahrnovat extrémni inavu (iinava),
bolestivy a cerveny jazyk (glositida), brnéni a mravenceni (parestézie) nebo bledou ¢i zlutou kuzi).
Vas lékar Vam muze zaridit néktera vySetfeni, aby zjistil pfic¢inu Vasich ptiznakd, protoze nékteré z
nich mohou byt zplsobeny také cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi problémy.

Méné casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):

- porfyrie (poruseny metabolismus porfyrini projevujici se nadmérnou citlivosti kiize na slunecni
zafeni)

-abnormalni hladiny moc¢oviny a kreatininu v krvi, coz mé vliv na zmény ve fungovani ledvin

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi):
- snizeny pocet bilych krvinek (leukopenie), snizeny pocet krevnich desticek (trombocytopénie)
- svédéni, koptivka, skvrnita vyrdzka s pupinky

Velmi vzacné nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10000 lidi):

- pokles poctu bilych krvinek — granulocytd v krvi (agranulocyt6za), chudokrevnost v dasledku
rozpadu cervenych krvinek (hemolytickd anémie), nedostatek nebo nedostateény pocet novych
cervenych krvinek vznikajicich v kostni dieni (aplazie kostni diené), pokles poctu vSech typt krevnich
bune€k (pancytopénie), akutni rozpad cervenych krvinek u pacientli s nedostatkem gluk6zo-6-
fosfatdehydrogenazy.

- laktatova acidoza, nesnasenlivost alkoholu (doprovazena ptiznaky, jako je pocit celkové nevolnosti,
rudnuti obli¢eje, zrychleny tlukot srdce).

-nizka hladina sodiku, ktera mtize byt pfi¢inou vyc€erpanosti a zmatenosti, Skubani svalii, zachvatl ¢i
bezvédomi

- zanét jater (hepatitida), abnormalni jaterni testy

- alergickd granulomat6zni angiitida (autoimunitni onemocnéni projevujici se priznaky alergie a
bronchialniho astmatu, které ma za nasledek zanét cév), erythema multiforme (akutni puchyinaté
onemocnéni kiize a sliznic), exfoliativni dermatitida (kozni onemocnéni provazené tvorbou puchyit),
zvySena citlivost klize na slune¢ni zafeni

Starsi pacienti

Projevy nizké hladiny cukru v krvi se mohou objevit zejména u oslabenych starSich pacient, pfi
neobvyklé fyzické namaze, nepravidelném stravovani nebo pozivani alkoholickych napoju, pfi
naru$ené funkci ledvin a/nebo jater.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muZzete hlasit také prostfednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 49/48,
100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Glibomet uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.



Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Glibomet obsahuje
- Lécivymi latkami jsou 400 mg metformin-hydrochloridu a 2,5 mg glibenklamidu.
- Pomocnymi latkami jsou makrogol 6000, povidon, sodna stil kroskarmelosy, mikrokrystalicka
celulosa, glycerol-dibehenat, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity, potahova
soustava Opadry bila 02F28306 (hypromelosa, oxid titanicity, mastek, makrogol 6000).

Jak pripravek Glibomet vypada a co obsahuje toto baleni

Bila az témér bild, kulata, bikonvexni potahovana tableta s pilici ryhou na jedné stran€. Na strané bez
pulici ryhy je vyrazeno “2.5”, na pilkruhovych polovinach druhé strany jsou vyrazeny “B” a “1”.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoli jeji rozdéleni na stejné davky.

Velikost baleni: 40 nebo 100 potahovanych tablet
Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Laboratori Guidotti S.p.A.

Via Livornese 897

56122 La Vettola Pisa

Italie

Vyrobce
A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l., L"Aquila, Italie

Menarini Von Heyden GmbH, Dresden, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 6. 2025
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