UPUTSTVO ZA PACIJENTA
GLIBEDAL

5 mg tableta

glibenklamid
Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

-  Ako bilo koje neželjeno djelovanje postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da  obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Glibedal i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Glibedal 
Kako uzimati lijek Glibedal 
Moguća neželjena djelovanja
Kako čuvati lijek Glibedal 
Dodatne informacije

1.  ŠTA JE LIJEK GLIBEDAL I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Glibedal sadrži aktivnu supstancu glibenklamid, koja pripada grupi lijekova koji se zovu derivati  sulfoniluree. Lijek Glibedal se uzima oralno  da smanji nivo šećera u krvi. 

Lijek Glibedal djeluje tako što povećava nivo otpuštanja insulina iz pankreasa. Insulin zatim smanjuje nivo šećera u Vašoj krvi.

Za šta se koristi lijek Glibedal
Lijek Glibedal se koristi za liječenje određenih tipova šećerne bolesti (tip 2 dijabetes melitus) kada ishrana, fizička aktivnost i kontrola tjelesne mase ne mogu kontrolisati nivo šećera u Vašoj krvi.
2.  PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK GLIBEDAL

Nemojte uzimati lijek Glibedal ako:

ste alergični (preosjetljivi) na glibenklamid, sulfonamide (lijekovi za terapiju bakterijske infekcije) ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (pogledati dio 6. „Dodatne informacije“);
imate insulin-zavisni tip šećerne bolesti (dijabetes melitus tip 1); 
imate dijabetesnu ketoacidozu (šećernu bolest pogoršanu nekim od sljedećih simptoma: umor, mučnina (osjećaj slabosti), često mokrenje i grčenje mišića); 

ste u dijabetesnoj komi;
ste trudni; 

dojite; 

imate ozbiljne probleme sa bubrezima;
imate teško oboljenje jetre;
uzimate lijek bosentan koji se koristi za liječenje visokog krvnog pritiska.

Ne uzimajte lijek ako se nešto od ovoga odnosi na Vas. Ako niste sigurni, razgovarajte sa ljekarom ili  farmaceutom prije nego počnete uzimati lijek Glibedal.

 Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što počnete koristiti lijek Glibedal ako:
se oporavljate od povrede, operacije, infekcije sa groznicom ili drugog oblika stresa, obavijestite Vašeg ljekara jer je možda potrebna privremena promjena terapije,
imate teže probleme s bubrezima ili jetrom.
Ako niste sigurni da li se nešto od ovog odnosi na Vas, razgovarajte sa ljekarom ili  farmaceutom prije nego što počnete uzimati lijek Glibedal.

Snižavanje hemoglobina i pucanje crvenih krvnih zrnaca (hemolitička anemija) može se javiti kod pacijenata kojima nedostaje enzim glukoza-6-fosfat dehidrogenaza.

Epidemiološke studije ukazuju na povećanje smrtnosti uzrokovane srčanim i vaskularnim bolestima. zbog upotrebe glibenklamida, u poređenju sa metforminom ili gliklazidom. Rizik je naročito uočen kod pacijenata sa koronarnim (srčanim) oboljenjima.

Djeca

Nedovoljno je informacija o upotrebi lijeka Glibedal kod osoba mlađih od 18 godina. Stoga se lijek Glibedal ne preporučuje djeci.

Važne informacije o hipoglikemiji (nizak šećer u krvi)

Kada uzimate lijek Glibedal, možete dobiti hipoglikemiju (nizak nivo šećera u krvi). Pogledajte dodatne informacije u tekstu ispod o hipoglikemiji, znacima i terapiji.
Sljedeći faktori mogu povećati rizik od hipoglikemije:
- pothranjenost, neredovni obroci, propušteni ili odgođeni obroci ili period posta;
- promjene ishrane;
- uzimanje većih doza lijeka Glibedal od potrebnih;
- poremećaj funkcije bubrega;
- teška oboljenja jetre;
- neki od hormonalnih poremećaja (poremećaj štitaste žlijezde, pituitarne žlijezde (hipofiza) ili adrenalnog korteksa);

- uzimanje alkohola (naročito ako se preskače obrok);
- korištenje određenih lijekova ( pogledati dio “Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Glibedal“);
- povećana fizička aktivnost, a nedovoljan unos hrane koja ne sadrži dovoljno šećera;

- ako ste stariji ili imate adrenalnu ili pituitarnu insuficijenciju.
Znaci hipoglikemije obuhvataju:
- Napad gladi, glavobolju, mučninu, povraćanje, tromost, nesanicu, problem sa spavanjem, nemir, agresivnost, probleme sa koncentracijom, smanjenu pažnju i vrijeme za reakciju, depresiju, zbunjenost, problem sa govorom i vidom, nejasan govor, drhtavicu, parcijalnu paralizu (djelimična oduzetost), vrtoglavicu, bespomoćnost.
- Mogu se javiti i sljedeći znaci: znojenje, znojna koža, nemir, brz ili ubrzan rad srca, visok krvni pritisak, svijest o povećanom pulsu, iznenadan jak bol u grudima koji se može prenijeti na okolne regije (angina pektoris i srčane aritmije). Ako nivo šećera u krvi nastavi padati, može se javiti povećana zbunjenost (delirijum), uznemirenost, gubitak samokontrole, disanje može postati plitko i usporiti rad srca, možete izgubiti svijest. Klinička slika težih oblika smanjenih nivoa šećera u krvi može podsjećati na moždani udar.

Liječenje hipoglikemije:
U većini slučajeva, znaci sniženih nivoa šećera u krvi brzo nestaju nakon uzimanja nekog oblika šećera, npr. kocka šećera, sladak sok, zaslađen čaj. Zato uvijek morate nositi sa sobom neki oblik šećera (npr. kocka šećera). Imajte na umu da vještački zaslađivači nisu djelotvorni.

Kontaktirajte Vašeg ljekara ili se javite u bolnicu ako uzimanje šećera ne pomaže ili ako se simptomi ponavljaju.

Laboratorijski testovi
Treba redovno provjeravati nivo šećera u krvi ili mokraći. Vaš ljekar može takođe tražiti testove krvi da prati nivoe ćelija u krvi i funkciju jetre.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Glibedal
Obavijestite ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste nedavno uzimali, ili da biste mogli uzimati druge lijekove.

Ljekar može odlučiti da promijeni dozu lijeka Glibedal ako uzimate druge lijekove, što može oslabiti ili pojačati djelovanje lijeka Glibedal na nivo šećera u krvi.

Sljedeći lijekovi mogu povećati nivo šećera u krvi smanjenjem djelovanja lijeka Glibedal. Ovo može povećati rizik od hipoglikemije (nizak nivo šećera u krvi):

ostali lijekovi za liječenje šećerne bolesti (kao što je insulin),
lijekovi protiv bolova i upala (fenilbutazon, azopropazon, oksifenbutazon),
lijekovi za liječenje infekcija mokraćnih puteva (kao što su neki sulfonamidi sa dugotrajnim djelovanjem),
lijekovi za liječenje bakterijskih i gljivičnih infekcija (tetraciklin hloramfenikol, flukonazol, mikonazol, kinolonski antibiotici, klaritromicin),

lijekovi za sprečavanje zgrušavanja krvi (derivati kumarina kao što je varfarin),
lijekovi za povećanje mišićne mase (anabolici), 

lijekovi koji se koriste kao zamjenska terapija za muški hormon,

lijekovi protiv depresije (fluoksetin, MAO-inhibitori),

lijekovi za snižavanje visokog holesterola (fibrati),

lijekovi za snižavaje visokog krvnog pritiska (ACE inhibitori),

lijekovi za liječenje gihta (probenecid, sulfinpirazon),

lijekovi za liječenje raka (ciklofosfamid, ifosfamide, trosfosfamide),

neki lijekovi protiv gojaznosti (fenfluramin),

lijekovi koji smanjuju cirkulaciju kada se daju kroz visoke doze intravenozne infuzije (pentoksifilin),
lijekovi protiv  alergija kao što je polenska groznica (tritokvalin),
lijekovi poznati kao simpatolitici za liječenje visokog krvnog pritiska, zastoja u radu srca ili simptoma prostate.
Sljedeći lijekovi mogu umanjiti nivo šećera u krvi smanjenjem djelovanja lijeka Glibedal. Ovo može dovesti do povećanog rizika od hiperglikemije (visok nivo šećera u krvi):

lijekovi koji sadrže ženske hormone (estrogen, progestogen),

lijekovi za liječenje visokog krvnog pritiska poznati kao tiazidni diuretici (tablete za izmokravanje),

lijekovi za stimulaciju štitaste žlijezde,

lijekovi za liječenje alergija i upala (glukokortikoidi),

lijekovi protiv težih oblika mentalnih poremećaja (derivati fenotiazina),

lijekovi koji povećavaju broj otkucaja srca, za liječenje astme ili zapušenja nosa, kašlja i prehlade, za smanjenje tjelesne mase, ili u situacijama kada je ugrožen život (adrenalin i simpatomimetici),

lijekovi za smanjenje visokog nivoa holesterola (nikotinska kiselina),

lijekovi protiv zatvora ako se koriste u dužem vremenskom periodu (laksativi),

lijekovi koji liječe uznemirenost (fenitoin),

lijekovi protiv nervoze i problema sa spavanjem (barbiturati),

lijekovi protiv povišenog pritiska u očima,

lijekovi koji liječe povišen krvni pritisak ili snižavaju nivo šećera u krvi (diazoksid),

lijekovi protiv infekcija, tuberkuloze (rifampicin),

lijekovi koji liječe teške oblike niskog nivoa šećera u krvi (glukagon).

Sljedeći lijekovi mogu povećati ili sniziti nivo šećera u krvi smanjenjem djelovanja lijeka Glibedal:

lijekovi za čir na želucu (poznati kao H2 antagonisti);

lijekovi koji liječe visok krvni pritisak ili zastoj rad srca kao što su betablokatori, klonidini, gvanetidin i reserpin, oni mogu takođe sakriti znake hipoglikemije, tako da je potrebna posebna pažnja kod uzimanja ovih lijekova.

Lijek Glibedal može pojačati ili oslabiti djelovanje sljedećih lijekova:

lijekovi za inhibiciju zgrušavanja krvi (derivati kumarina kao što je varfarin).
Uzimanje hrane i pića sa lijekom Glibedal
Alkohol može pojačati ili sniziti nivo šećera u krvi smanjenjem djelovanja lijeka Glibedal na nepredvidiv način.
Plodnost, trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete koristiti bilo koji lijek!

Nemojte koristiti lijek Glibedal tokom trudnoće. Recite ljekaru ako ste, mislite da biste mogli biti ili planirate trudnoću.

Lijek Glibedal može prelaziti u majčino mlijeko. Nemojte koristiti lijek Glibedal tokom dojenja.

Pitajte ljekara ili  farmaceuta za savjet prije uzimanja bilo kog lijeka.

Upravljanje vozilima i mašinama

Vaša sposobnost koncentracije ili reagovanja može biti umanjena ako je snižen nivo šećera u krvi (hipoglikemija) ili povišen (hiperglikemija) ili se pojave poteškoće sa vidom zbog takvih stanja. Imajte na umu da tako možete ugroziti sebe ili druge (npr. ako vozite ili upravljate mašinama). Pitajte ljekara da li možete upravljati automobilom ako imate:

- česte epizode hipoglikemije,
- groznicu ili nemate znake upozorenja na hipoglikemiju.
Šta morate znati o pomoćnim supstancama koje sadrži lijek Glibedal
Lijek Glibedal sadrži laktozu, monohidrat. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.

3.   KAKO UZIMATI LIJEK GLIBEDAL

Uvijek uzimajte lijek Glibedal onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom.

Uzimanje ovog lijeka

Uzimajte lijek oralno , prije ili sa prvim glavnim obrokom (obično doručak). Ako ne jedete doručak, lijek uzimajte onako kako je preporučio ljekar. Važno je da ne preskačete ni jedan obrok dok uzimate lijek Glibedal.

Progutajte cijelu tabletu sa najmanje pola čaše vode. Nemojte drobiti ili žvakati tablete.

Koliko lijeka smijete uzimati

Doza lijeka Glibedal zavisi od Vaših potreba, uslova i rezultata testiranja nivoa šećera u krvi i mokraći, a nju određuje ljekar. Ne uzimajte više tableta od preporučene doze.

Uobičajena početna doza je 5 mg dnevno. 

Ljekar po potrebi može povećati dozu nakon 1  do  2 sedmice terapije.
Ako ste iscrpljeni ili ste starije životne dobi, počećete terapiju sa manjim dozama.

Možda će biti potrebno prilagođavati doze lijeka Glibedal ako mijenjate tjelesnu masu, način života ili ako ste pod stresom. Razgovarajte sa ljekarom ako se neka od ovih situacija odnosi na Vas.
Ako osjećate da je djelovanje ovog lijeka slabo ili jako, nemojte sami mijenjati doze, već pitajte ljekara.
Ako uzmete više lijeka Glibedal nego što ste trebali
Ako ste uzeli veću dozu lijeka nego što je potrebno, odmah potražite medicinsku pomoć.

Ako slučajno uzmete veće doze lijeka Glibedal ili dodatnu dozu, postoji opasnost od hipoglikemije (za znake hipoglikemije  pogledati dio 2 “Upozorenja i mjere opreza“). Moguće je da samostalno kontrolišete blagu hipoglikemiju uzimanjem šećera ili hrane i pića koji sadrže veliku količinu šećera. Iz tog razloga morate uvijek imati uz sebe dovoljne količine šećera (npr. kocke šećera, sladak sok, zaslađen čaj). Potrebno je da o situacijama hipoglikemije odmah obavijestite ljekara.

Ako Vaše dijete slučajno uzme lijek i dođe do hipoglikemije, količina šećera koju mu date mora se pažljivo kontrolisati kako bi se izbjegla mogućnost izazivanja opasne hiperglikemije. Ne smije se davati voda ili hrana osobama u nesvjesnom stanju. Kako stanje hipoglikemije može trajati neko vrijeme, veoma je važno da se pacijent pažljivo prati dok se ne otkloni opasnost. Jedna od mogućih mjera predostrožnosti je i prijem u bolnicu. Pokažite ljekaru pakovanje ili preostale tablete, tako da ljekar zna šta je ranije korišteno.

Teži oblici hipoglikemije koje prati gubitak svijesti i koji su hitni medicinski slučajevi zahtijevaju trenutnu terapiju i prijem u bolnicu. Može pomoći ako kažete porodici ili prijateljima da odmah pozovu ljekara ako dođe do ovakve situacije.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Glibedal 

Ako ste zaboravili uzeti dozu, ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite propuštenu. Uzmite uobičajenu dozu čim se sjetite i nastavite kako je propisano. Ako niste sigurni ili ste zabrinuti, razgovarajte sa ljekarom o tome.

Ako prestanete uzimati lijek Glibedal
Ako prekinete ili ste prestali uzimati terapiju, morate biti svjesni da nije postignuto željeno djelovanje snižavanja nivoa šećera u krvi ili da će se stanje pogoršati. Nastavite uzimati lijek Glibedal dok Vam ljekar ne kaže da prestanete.

4.   MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi  lijekovi, lijek Glibedal može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih.

Recite odmah ljekaru ako Vam se javi neki od sljedećih simptoma:

Alergijske (hiperosjetljivost) reakcije koje mogu uključivati:

oticanje usana, lica, grla ili jezika,
osip po koži, svrab, crvenilo i povećanu osjetljivost na sunce,
upalu krvnih sudova, koje često prati osip po koži, što može rezultirati ozbiljnim reakcijama koje prati otežano disanje, pad krvnog pritiska, a ponekad stanje šoka.
Abnormalna funkcija jetre uključujući žutu boju kože i beonjače (žutica), problemi sa protokom žuči (holestaza), upala jetre (hepatitis) ili prestanak rada jetre.
Teži oblici hipoglikemije uključuju gubitak svijesti, epileptički napadi ili koma.
Rijetka neželjena djelovanja (javljaju se kod jednog na 1.000 pacijenata ):

niži nivo šećera u krvi od normalnog (hipoglikemija) (pogledati dio 2 “Upozorenja i mjere opreza“);
smanjen broj određenih krvnih zrnaca:
trombocita (što povećava rizik od krvarenja ili modrica),

bijelih krvnih zrnaca (što uzrokuje česte infekcije),
crvenih krvnih zrnaca (što dovodi do bljedila kože, slabosti ili gubitka daha).
Ovi problemi obično se povlače nakon što prestanete uzimati lijek Glibedal.
Vrlo rijetka neželjena djelovanja (javljaju se kod jednog na 10.000 pacijenata):

osjećaj slabosti ili slabost, proliv, osjećaj sitosti ili nadutosti i bol u stomaku,
snižen nivo natrijuma u krvi (koji se vidi na testu krvi),
problemi sa vidom kad započnete terapiju lijekom Glibedal. Do ovog dolazi zbog promjene nivoa šećera u krvi i ubrzo će se stanje popraviti,
povećane vrijednosti jetrinih enzima.

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje su navedene.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK GLIBEDAL

Lijek Glibedal čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Glibedal se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na posljednji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25⁰C.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode.  Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta lijek Glibedal sadrži

-     Aktivna supstanca je glibenklamid.

Jedna tableta sadrži 5 mg glibenklamida.

-  Pomoćne supstance: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; talk; magnezijum-stearat. 

Kako lijek Glibedal izgleda i sadržaj pakovanja

Bijele, duguljaste, ravne tablete sa prelomnom crtom na obje strane.

Unutrašnje pakovanje je Al/PVC blister. Svaki blister sadrži 10 tableta.

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 30 tableta (3 blistera), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač
ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12,




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nosilac dozvole za stavljanje u promet gotovog lijeka 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak  6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum odobrenja sa stavanje lijeka u promet

GLIBEDAL, 5 mg tableta: 04-07.3-2-6571/21 od 26.09.2022.

Datum revizije uputstva
Septembar, 2022 g.

1
4

