FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Glimepirid Actavis

1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg tabletter
glimepirid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 Iakare 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 Actavis ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar Glimepirid Actavis
3. Hur du tar Glimepirid Actavis

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Glimepirid Actavis ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Glimepirid Actavis ar och vad det anvands
for

Glimepirid Actavis ar ett blodsockersankande lakemedel |
tablettform. Lakemedlet tillndr gruppen sufonureider vilka sanker
ditt blodsocker. Glimepirid Actavis fungerar genom att oka
mangden insulin som utsoéndras fran bukspottkoérteln. Insulinet
sanker sedan din blodsockerniva.

Vad Glimepirid Actavis anvands for:

Glimepirid Actavis anvands for att behandla vissa typer av diabetes
(diabetes mellitus typ 2) da enbart férandrad kost, motion och
viktminskning inte ar tillrackligt for att kontrollera dina
blodsockernivaer.

2. Vad du behover veta innan du tar Glimepirid
Actavis

Ta inte Glimepirid Actavis:

- om du ar allergisk mot glimepirid eller andra sulfonureider
(lakemedel som anvands for att sanka blodsockret, till exempel
glibenklamid) eller sulfonamider (lakemedel som anvands for
att behandla bakterieinfektioner, till exempel sulfametoxazol)
eller mot nagot annat innehallsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt o).

- om du har diabetes mellitus typ 1
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- om du har diabetesketoacidos (en komplikation av diabetes dar
syranivan i din kropp ar forhojd och du kan ha nagra av
foljande symtom: trotthet, illamaende, 6kat urineringsbehov
och muskelstelhet)

- om du lider av allvarlig njursjukdom

- om du lider av en allvarlig leversjukdom

Ta inte detta lakemedel om nagot av ovanstaende stammer in pa
dig. Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Glimepirid
Actavis om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Glimepirid
Actavis om:

" Du haller pa att aterhamta dig fran en skada, operation,
feberinfektion eller fran nagon annan typ av stress, det kan bli
nodvandigt att temporart andra behandlingen

" Du har allvarlig lever- eller njurpaverkan

Om du ar osaker pa om du lider av ndgot av ovanstaende, tala med
din lakare eller apotekspersonal innan du tar Glimepirid Actavis.

Sankta hemoglobinnivaer samt nedbrytning av réda blodkroppar (
hemolytisk anemi) kan forekomma hos patienter som saknar
enzymet glukos-6-fosfat dehydrogenas.

Viktig information om hypoglykemi (lagt blodsocker)

Nar du tar Glimepirid Actavis kan du fa hypoglykemi (lagt
blodsocker). Se nedan for ytterligare information om hypoglykemi,
dess symtom och behandling.
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Féljande faktorer kan 0ka risken for hypoglykemi:

- Undernaring, oregelbundna mattider, missat eller senarelagt
fodointag eller perioder av fasta

-~ Dietforandringar

- For hog dos Glimepirid Actavis har tagits

~ Vid nedsatt njurfunktion

- Vid allvarlig leversjukdom

- Om du lider av vissa hormonorsakade sjukdomar (rubbningar i
skoldkorteln, hypofysen eller binjurebarken)

- Alkoholkonsumtion (speciellt om du hoppar 6éver en maltid)

- Samtidig anvandning av vissa andra mediciner (se avsnitt
Andra lakemedel och Glimepirid Actavis)

- Om du okar din fysiska aktivitet och inte ater tillrackligt eller
om du ater mat med mindre kolhydratinnehall an vanligt

Tecken pa hypoglykemi omfattar:

" Hunger, huvudvark, illamaende, krékningar, troghet, trotthet,
somnstorningar, rastloshet, aggressivitet, forsamrad
koncentrationsformaga, sankt vakenhetsgrad och
reaktionsformaga, depression, forvirring, tal- och
synstorningar, sluddrigt tal, skakningar, partiell forlamning,
sinnesforvirring, yrsel, hjalploshet

" Féljande tecken kan ocksa forekomma: svettning, klibbig hud,
oro, okad hjartfrekvens, hogt blodtryck, hjartklappning, plotslig
kraftig bréstsmarta som kan strala ut till narliggande omraden
(angina pectoris, hjartrytmrubbning)

- Om blodsockernivaerna fortsatter att sjunka kan du raka ut for
uttalad forvirring (delirium), utveckla kramper, forlorad
sjalvkontroll, ytlig andning och langsammare hjartfrekvens och
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du kan bli medvetslds. Den kliniska bilden av ett allvarligt
blodsockerfall kan likna den vid stroke.

Behandling av hypoglykemi

| de flesta fall férsvinner tecknen pa sankt blodsocker mycket
snabbt nar du konsumerar nagon sorts socker, t ex sockerbitar, sot
juice eller sockrat te. Du skall darfor alltid ha med dig nagon form
av socker (t ex sockerbitar). Kom ihag att konstgjorda
sotningsmedel inte ar effektiva. Kontakta din lakare eller uppsok
sjukhus om du inte blir battre av intag av socker eller om dina
symtom aterkommer.

Laboratorietester

Sockernivan i ditt blod eller i din urin skall kontrolleras regelbundet.
Din lakare kan ocksa vilja ta blodprover for att undersoka dina
blodcellsnivaer och din leverfunktion.

Barn och ungdomar

Tillganglig information om behandling med Glimepirid Actavis hos
personer under 18 ar ar begrénsad. Behandling av denna
patientgrupp ar darfor ej rekommenderad.

Andra lakemedel och Glimepirid Actavis

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra Ilakemedel. Andra lakemedel kan
forsvaga eller forstarka Glimepirid Actavis effekt pa
blodsockervardena. Om du tar sadana lakemedel kan din ldkare
vilja andra din dos av Glimepirid Actavis.

Glimepirids blodsockersankande effekt kan forstarkas av foljande
lakemedel. Det kan leda till risk for hypoglykemi (Iagt blodsocker):
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"~ andra lakemedel mot diabetes (t.ex. insulin och metformin)

- smartstillande och inflammationsdampande lakemedel
(fenylbutazon, azapropazon, oxyfenbutazon, lakemedel med
acetylsalicylsyra),

" lakemedel mot urinvagsinfektioner (sasom langtidsverkande
sulfonamider)

- lakemedel som anvands for att behandla bakterie- och
svampinfektioner (tetracykliner, kloramfenikol, flukonazol,
mikonazol, kinoloner, klaritromycin)

" blodfértunnande lakemedel (lakemedel av kumarintyp, som till
exempel warfarin)

- muskeluppbyggande medel (anabola steroider)

- lakemedel for ersattning av manligt konshormon.

" antidepressiva lakemedel (fluoxetin, MAO-hammare)

- kolesterolsankande lakemedel (fibrater)

- lakemedel for att sanka blodtrycket (ACE-hammare)

- Lakemedel som kallas antiarytmika och som anvands for att
kontrollera onormal hjartrytm (disopyramid)

- lakemedel mot gikt (allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon).

- lakemedel mot cancer (cyklofosfamid, ifosfamid och
trofosfamid)

" lakemedel for viktnedgang (fenfluramin)

" infusioner av hoga doser av lakemedel som Okar blodflodet
(pentoxifyllin)

" lakemedel mot allergier sasom hdsnuva (tritokvalin)

-~ lakemedel som kallas sympatolytika som anvands for att
behandla hogt blodtryck, hjartsvikt eller prostataproblem

Glimepirids blodsockersankande effekt kan forsvagas av foljande
lakemedel. Detta kan leda till hyperglykemi (forhojda
blodsockernivaer):
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" lakemedel innehallande kvinnliga kénshormoner (6strogener
och progestagener)

- lakemedel som verkar vatskedrivande (tiaziddiuretika)

- skoldkortelhormoner (t.ex. levotyroxin)

-~ lakemedel mot allergier och inflammation (glukokortikoider)

- lakemedel mot allvarliga psykiska sjukdomar (klorpromazin och
andra lakemedel av typen fentiazin)

- lakemedel som anvands for att hoja hjartrytmen, for att
behandla astma eller nastappa, hosta och forkylningar,
overvikt eller livshotande tillstand (adrenalin och
sympatomimetika)

- kolesterolsankande medel (nikotinsyraderivat)

" lakemedel som anvands for langvarig behandling av
forstoppning (laxermedel)

- lakemedel mot krampanfall (fenytoin)

- lakemedel mot nervositet eller somnproblem (barbiturater)

" lakemedel mot forhojt tryck pa insidan av 6gat (acetazolamid)

-~ lakemedel som sanker blodtrycket eller blodsockret (diazoxid)

- lakemedel mot infektioner, tuberkulos (rifampicin),

" lakemedel som anvands for att behandla lagt blodsocker
(glukagon)

Foljande lakemedel kan sanka eller hoja glimepirids
blodsockersankande effekt:

" lakemedel mot magsar (sa kallade H2 antagonister)

- Lakemedel mot hdgt blodtryck eller hjartsvikt sasom
betablockerare, klonidin, guanetidin och reserpin. Dessa kan
ocksa dolja symtom pa hypoglykemi, iaktag darfor sarskild
forsiktighet.
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Glimepirid kan antingen oka eller sanka effekten av foljande
lakemedel:

" blodfértunnande lakemedel (lakemedel av kumarintyp, som till
exempel warfarin).

Kolesevelam, ett lakemedel som anvands for att sanka kolesterol
et, har en inverkan pa upptaget av Glimepirid Actavis. For att
undvika denna effekt bor du ta Glimepirid Actavis atminstone 4
timmar fore kolesevelam.

Glimepirid Actavis med alkohol

Alkohol kan ge oforutsagbara effekter och bade férstarka och
forsvaga Glimepirid Actavis formaga att sanka blodsockervardena.

Graviditet och amning

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.

Glimepirid Actavis ska inte tas under graviditet.

Glimepirid kan ga 6ver i brostmjoélk. Glimepirid Actavis ska inte tas
da du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bade din koncentrations- och reaktionsformaga kan férséamras om
ditt blodsocker blir for 1agt (hypoglykemi) eller fér hogt (
hyperglykemi) eller om du utvecklar synproblem som en foljd av
dessa tillstand. Kom ihag att du kan utsatta dig sjalv och andra for
fara (t.ex. nar du kor bil eller anvander maskiner). Radfraga din
lakare om det ar lampligt att du kor bil
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" om du ofta drabbas av for lagt blodsocker
- om du har fa eller inga varningssignaler pa att ditt blodsocker
ar for lagt.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Glimepirid Actavis innehaller laktos, natrium och
fargamnen

Glimepirid Actavis innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller laktos. Om du har fatt information om

att du ar overkanslig mot vissa sockerarter ska du kontakta lakare
innan du tar Glimepirid Actavis.

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

Glimepirid Actavis 2 mg innehaller farggmnen
Vissa fargamnen (tartrazin, E102 och paraorange, E110) i
tabletterna kan orsaka overkanslighetsreaktioner.

3. Hur du tar Glimepirid Actavis

Ta alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga din
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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Anvandning av detta lakemedel

- Lakemedlet tas via munnen, precis innan eller i samband med

dagens forsta mal (vanligen frukost). Om du inte ater frukost
skall du ta Iakemedlet enligt den anvisning som du fatt av din
lakare. Det ar viktigt att ingen maltid uteblir nar du anvander
Glimepirid Actavis

- Tabletterna skall svaljas hela tillsammans med minst ett halvt

glas vatten. Tabletterna far inte krossas eller tuggas

Doseringsanvisning

Doseringen av Glimepirid Actavis beror pa dina behov,
forutsattningar samt resultat av blod- och urinsockertest och
bestams av din ldkare. Ta inte fler tabletter an vad din lakare
ordinerat.

10

- Vanlig startdos ar en tablett Glimepirid Actavis 1 mg dagligen
- Om nodvandigt sa kan din ldkare 6ka dosen efter varje 1-2

veckors behandling

- Den maximalt rekommenderade dosen ar 6 mg Glimepirid

Actavis dagligen

- Kombinationsbehandling med glimepirid plus metformin eller

med glimepirid plus insulin kan bli aktuell. | dessa fall kommer
din lakare bestamma lamplig dos av glimepirid, metformin eller
insulin for dig

" Om din vikt andras eller om din livsstil forandras eller om du

befinner dig i en stressig situation skall du informera din lakare
eftersom det kan bli nddvandigt att justera dosen.

- Om du tycker att effekten av ditt [akemedel ar for svag eller for

stark, andra i sadana fall inte doseringen sjalv utan att forst
radfraga din lakare
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Om du har tagit for stor mangd av Glimepirid
Actavis

Om du har tagit for stor mangd Glimepirid Actavis eller en extra
dos finns det risk for hypoglykemi (tecken pa hypoglykemi se
avsnitt 2 - Var sarskilt forsiktig med Glimepirid Actavis ) och darfor
skall du omedelbart fa i dig tillrackligt med socker (t ex sockerbitar,
sot juice, sockrat te) samt genast kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112). Vid behandling av
hypoglykemi hos barn som av olyckshandelse fatt i sig Glimepirid
Actavis ar det viktigt att mangden socker bestams noggrant for att
undvika att farlig hyperglykemi uppstar. Personer som ar
medvetslosa skall ej ges mat eller dricka.

Eftersom hypoglykemin kan vara ihallande ar det viktigt att
patienten ar under noggrann kontroll tills faran ar over. Inlaggning
pa sjukhus kan vara ndédvandigt, om inte annat som
forsiktighetsatgard. Tag med forpackning eller eventuella
kvarvarande tabletter sa att |dkaren vet vad du tagit.

Allvarliga fall av hypoglykemi med medvetsloshet och allvarlig
paverkan pa nervsystemet kraver omedelbar medicinsk behandling
och inldggning pa sjukhus. Det bor sakerstallas att det alltid finns
en inforstadd person som kan kontakta lakare vid nédsituationer.

Om du har glomt att ta Glimepirid Actavis

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Glimepirid Actavis

Om du gor uppehall i eller avbryter behandlingen bor du vara
medveten om att den onskade blodsockersankande effekten inte
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kommer att uppnas eller att sjukdomen forvarras. Fortsatt att
anvanda Glimepirid Actauvis tills din lakare meddelar att du kan
avsluta behandlingen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Om nagot av féljande intraffar, uppsok genast lakare eller ga till
narmaste sjukhus eftersom du kan behdva omedelbar vard:

Mycket sallsynta (kan paverka upp till 1 av 10 000 anvandare).

- Allergiska reaktioner (med inflammation i blodkarlen, ofta med
hudutslag) vilket kan utvecklas till allvarliga reaktioner med
svarigheter att andas, blodtrycksfall och ibland chock.

- Stord leverfunktion, inklusive gul hud och gula 6gon (gulsot),
problem med flodet av galla (kolestas), leverinflammation (
hepatit) eller leversvikt

Ingen kand frekvens (kan ej beraknas fran tillganglig data).

" Hudallergi (6verkanslighet) med klada, utslag, ndsselutslag och

okad kanslighet for solljus. Vissa lindriga tillstand kan utvecklas

till allvarliga reaktioner med svarigheter att svalja eller att
andas, svullnad av lappar, svalg eller tunga.
- Allvarlig hypoglykemi med medvetsloshet, anfall eller koma

Andra mojliga biverkningar:
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Sallsynta (kan paverka upp till 1 av 1000 anvandare)

" Lagre blodsockerniva an normalt (hypoglykemi) (se avsnitt 2 -
varningar och forsiktighet).
- Minskat antal blodceller
- Blodplattar (vilket dkar risken for blodningar och
blamarken)
- Vita blodceller (vilket okar risken for infektioner)
- Roda blodceller (vilket kan gora huden blek och orsaka
svaghet eller andnod)

Dessa problem upphor normalt efter att du slutar ta Glimepirid
Actavis.

- Viktokning
" Haravfall
- Forandringar i smakupplevelsen

Mycket sallsynta biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 000
anvandare).

"~ Sjukdomskansla, diarré, mattnadskansla eller uppsvalld mage
och buksmartor
" Minskade natriumnivaer i blodet (visas genom blodprov)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

" Allergiska reaktioner med sulfonureider, sulfonamider eller
liknande Iakemedel kan forekomma

- Problem med synen kan forekomma i borjan av behandlingen.
Detta beror pa andring av blodsockernivaerna och bor ga 6ver
inom kort
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- Okade nivaer av leverenzymer
- Allvarlig och ovanlig blédning eller blamarken under huden

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Glimepirid Actavis ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen och pa
blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 2C. Forvara i originalforpackningen.
Ldkemedel 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.
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http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Den aktiva substansen ar glimepirid. Varje tablett innehaller 1
mg, 2 mg, 3 mg eller 4 mg glimepirid.

- QOvriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin
cellulosa, natriumstarkelseglykolat, povidon och
magnesiumstearat. 1 mg tabletter (rosa) innehaller dven: rod
jarnoxid (E172); 2 mg tabletter (grona): gul jarnoxid (E172),
tartrazin (E102), briljantbla (E133), paraorange (E110); 3 mg
tabletter (gula): gul jarnoxid(E172); och 4 mg tabletter (blaa)
indigokarmin (E132).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Platta, avlanga tabletter markta med "G” pa ena sidan och med en
brytskara pa den andra sidan.

Glimepirid Actavis 1 mg tabletter ar rosa med storleken 8,0 x 4,1
mm.

Glimepirid Actavis 2 mg tabletter ar grona med storleken 10,1 x 5,1
mm.

Glimepirid Actavis 3 mg tabletter ar gula med storleken 10,1 x 5,1
mm.

Glimepirid Actavis 4 mg tabletter ar blaa med storleken 10,1 x 5,1
mm.

Forpackningsstoriekar av 1 mg, 2 mg, 3 mg och 4 mg tabletter: 10,
20, 30, 50, 60, 90 och 120 tabletter.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Tillverkare

Balkanpharma Dupnitsa

AD 3 Samokovsko Shosse Str
Dupnitsa, 2600

Bulgarien

eller

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun, ZTN 3000

Malta

Ombud

Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-27
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