Pakendi infoleht: teave kasutajale

Glibenese GITS, 5 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
Glibenese GITS, 10 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
Glipisiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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Mida on vaja teada enne Glibenese GITSi vdtmist
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Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Glibenese GITS ja milleks seda kasutatakse

Glibenese GITS on sulfoniitiluurea derivaatide gruppi kuuluv antidiabeetiline ravim.
Glibenese GITSi kasutatakse tdiskasvanud patsientide raviks II tiitipi diabeedi ehk
insuliinséltumatu diabeedi tdiendavalt dieedile ja fiitisilisele koormusele gliikkeemilise kontrolli
parandamiseks.

2. Mida on vaja teada enne Glibenese GITSi votmist

Arge votke Glibenese GITSi:

- kui olete toimeaine (glipisiidi) vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6)
suhtes allergiline,

- kui teil on I tiitipi ehk insuliinsdltuv diabeet, diabeetiline ketoatsidoos ja diabeetiline kooma,

- kui teil on raske neeru- vdi maksapuudulikkus,

- kui te olete rase vdi toidate last rinnaga,

- kui te kasutate ravimit mikonasool.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Glibenese GITSi votmist pidage ndu oma arsti vi apteekriga.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Glibenese GITS:

- kui teil on uriinis ketoained ja suhkur,

- kui teil on plaanis suurem kirurgiline operatsioon voi olete hiljuti pddenud rasket haigust,

- kui teil on seedetrakti ahenemine vdi krooniline kdhulahtisus,

- kui teil on maksa v&i neerutalitluse héiired,

- kui teile on médratud ravi mikonasooliga,

- kui teil on gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaas (G6PD) puudulikkus (harvaesinev périlik haigus).



Informeerige oma arsti, kui olete alla 16-aastane.

Kui mdni tlalpool nimetatud punktidest kehtib teie kohta, vdib Glibenese GITS teile mitte
sobida. Sellisel juhul annab raviarst teile muid soovitusi.

Kaaluge kas te saate regulaarselt, kindlatel kellaaegadel suhkruid (térklist, leiba, kartuleid,
suhkrut jms.) manustada, et viltida veresuhkru vddrtuse liiga madalale langemist. Kui te ei saa
lulitada regulaarset suhkru manustamist oma péevakavva (sh hommikueinesse), siis ei tohi
Glibenese GITSi kasutada.

Perioodiliselt tuleb kontrollida suhkrusisaldust veres ja uriinis.

Viga oluline on, et te jargiksite oma raviarsti nduandeid dieedi kohta ja harrastaksite regulaarse
programmi jargi kehakultuuri.

Kui te olete soolavaesel dieedil, siis peate teadma, et Glibenese GITS sisaldab keedusoola (17,5
mg S-milligrammistes tablettides ja 35 mg 10-milligrammistes tablettides).

Muud ravimid ja Glibenese GITS
Teatage oma arstile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes
muid ravimeid.

Hulk ravimeid vdivad omada koostoimeid Glibenese GITSiga ning mdjutada diabeedi
reguleerimist.

Moénede ravimite samaaegne kasutamine Glibenese GITSiga vdib pdhjustada kontrolli kaotust
vere suhkrusisalduse {ile:

Tolbutamiid (diabeediravim), tiasiidid ja muud uriinieritust suurendavad ained,
gliikokortikosteroidid (pdletikuvastased ained), fenotiasiinid (rahustid), kilpnd&rme hormoonid,
Ostrogeenid (naissuguhormoonid), suukaudsed rasestumisvastased vahendid, fentitoiin
(langetdvevastane ravim), nikotiinhape (B-grupi vitamiin), simpatomimeetikumid e. beeta-
adrenomimeetikumid (kasutatakse astma ja kdrgvererdhutdve korral), kaltsiumikanalite
blokaatorid (kasutatakse kdrgvererdhutdve korral), isoniasiid (tuberkuloosiravim).

Teie vere suhkrusisaldus v&ib liiga madalale langeda, kui votate Glibenese GITSi tiheaegselt
mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega (kasutatakse niiteks liigesehaiguste korral),
salitslilaatidega (atsetlitilsalitsiitilhape), sulfoonamiididega (mikroobidevastased ained),
probenetsiidiga (kasutatakse podagrat pddevatel patsientidel), kumariinidega (suukaudsed vere
hiitibivust vihendavad preparaadid), monoamiini oksiidaasi (MAQ-) inhibiitoritega (kasutatakse
pstihhiaatrias), beeta-adrenoblokaatoritega (kasutatakse kdrge vererShuga patsientidel),
suukaudse mikonasooli vdi flukonasooliga, vorikonasooliga (kasutatakse seennakkuse korral) voi
alkoholiga.

Kolesevelaamiga (kolesteroolisisaldust vihendav ravim) koosmanustamisel peab Glibenese
GITSi manustama viahemalt 4 tundi enne kolesevelaami manustamist, et véltida glipisiidi
imendumise vdhenemist.

Eelpoolnimetatud ravimite kasutamisel tuleb regulaarselt kontrollida vere suhkrusisaldust.

Kui te Idpetate eelpoolnimetatud ravimite vdtmise, kasutades samal ajal Glibenese GITSi, tuleb
hoolikalt jdlgida, et diabeet ei viljuks kontrolli alt.
Radkige oma arstile, kui te olete kasutanud vdi kasutate mdnda eelpool loetletud ravimit.

Glibenese GITS koos toidu ja joogiga



Glibenese GITSi tabletid tuleb neelata tervelt koos piisava hulga vedelikuga. Glibenese GITS’i
voetakse tavaliselt hommikus6ogi ajal.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Raseduse ja imetamise perioodil ei tohi Glibenese GITSi kasutada. Kui te olete rase, imetate voi
arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma arsti
vOi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Koik autot juhtivad diabeetikud peavad tdhelepanelikult ennast jdlgima, et ei tekiks madalat
veresuhkru taset. Kui vere suhkrusisaldus on langenud, drge juhtige transpordivahendit ega
tootage mehhanismidega.

3. Kuidas Glibenese GITSi votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Glibenese GITS tabletid tuleb neelata tervelt koos piisava hulga vedelikuga. Tablette ei tohi
nérida, tiikeldada ega purustada. Ravim viljastatakse mitteseeditavate tablettidena, kus toimeaine
véljub aeglaselt ja regulaarselt 14bi tableti kiiljel asuva ava, nii et organism saab seda omastada.
Kui see protsess on 18ppenud, eemaldatakse tiihi tabletikest organismist. Te ei pruugi muretseda,
kui te juhuslikult mérkate véljaheites midagi tabletitaolist.

Tahtis on, et te vdtaksite tablette vastavalt oma raviarsti juhendile. Arge votke rohkem Glibenese
GITS tablette kui teie arst on médranud. Jirgnev informatsioon on ainult soovituslik. Soovitatav
algannus on 5 mg 66pdevas, mis manustatakse hommikusddgi ajal. Kui patsient on vanemaealine,
voib samuti alustada annusega 5 mg 66pdevas. Arst vaib otsustada teie ravimi annust suurendada.
Sellisel juhul kohandatakse annust 5 mg-liste astmete kaupa. Iga annuse tdstmise vahele peab
jadma vdhemalt mdni péev.

Uks annus 66pdevas peaks olema piisav. Maksimaalne soovitatav annus on 20 mg &opéevas. Kui
teie annus on 20 mg 66pdevas, peaksite votma korraga kaks 10-milligrammist tabletti.

Kui te ei tea kindlalt, kui suure annuse te peate vdtma, kiisige arstilt. Arge 18petage ravimi
kasutamist ega muutke oma ravimi annust ilma raviarstiga konsulteerimata. Ravimi manustamise
16petamine voib raskendada teie seisundit.

Kui te votate Glibenese GITSi rohkem kui ette nihtud

Kui olete kogemata vdtnud liiga palju tablette, konsulteerige otsekohe arstiga. Kui teil tekib
kahvatus, segasus, higistamine v3i vérisemine, vdivad need olla madala veresuhkru taseme
simptomid. Te peate s66ma vdi jooma midagi suhkrut sisaldavat. Krampide vdi teadvusekaotuse
korral kutsuda otsekohe arst.

Kui te unustate Glibenese GITSIi votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jéi eelmisel korral votmata. Kui tiks annus on vahele
jadnud, votke see jargmise soogikorra ajal. Arge kahekordistage annust.

4. Voimalikud kérvaltoimed



Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Sagedased korvaltoimed (esinevad {ihel patsiendil 100-st kuni tihel 10-st)

- hupogliikeemia (madal veresuhkru tase) voib olla tdsine, kestev ja v3ib viia hlipogliikeemilise
koomani

- peavalu, treemor (neuroloogiline hidire, mida iseloomustab kéte vdi teiste kehaosade
vérisemine) - tavaliselt médduv ja ei ndua ravi katkestamist; samas v&ib olla ka
hiipogliikeemia stimptomiks

- nédgemiskahjustus

- ko&huvalu, iiveldus, kdhulahtisus, kdhukinnisus ja oksendamine

- nahasligelus

- teatavate vereensliimide (aspartaataminotransferaasi, alkaalse fosfataasi, kreatiniini) taseme
tdus - seos glipisiid GITSiga ei ole teada.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad {ihel patsiendil 1000-st kuni tihel patsiendil 100-st)

- segasus - tavaliselt mo6duv ja ei ndua ravi katkestamist; samas v3ib olla ka hiipogliikeemia
stimptomiks

- ndgestdbi (kublaline stigelev nahaldgve)

Teadmata sagedus

- vereloome héired (leukopeenia, agranulotsiitoos, trombotsiitopeenia, hemoliilitiline aneemia,
aplastiline aneemia ja pantsiitopeenia)

- naatriumivaegus veres

- nidgemishdired, nditeks Zhmane ndgemine ja ndgemise halvenemine — tavaliselt mooduv ja ei
ndua ravi katkestamist; samas vdib olla ka hiipogliikeemia stimptomiks

- ebamugavustunne tilakdhus

- kollatobi ehk hepatiit (maksapdletik) - kui see peaks tekkima, vStke otsekohe tihendust oma
arstiga

- allergiline dermatiit (nahapdletik)

- mittedge porfiitiria (ainevahetushaigus)

- halb enesetunne - tavaliselt md6duv ja ei ndua ravi katkestamist; samas voib olla ka
hiipogliikeemia stimptomiks

- vere laktaatdehiidrogenaasi (teatud enstilimi) taseme tdus, vere uurea taseme tdus - seos
glipisiid GITSiga ei ole teada.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Glibenese GITSi siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil. K&lblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejazitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Glibenese GITS sisaldab

- Toimeaine on glipisiid.

- Teised abiained on poliietiileenoksiid, hiidrokstipropiitilmetiitiltselluloos (hiipromelloos),
raudoksiid, magneesiumstearaat, tselluloosatsetaat, poliietiileengliikool, naatriumkloriid,
Opadry valge, must tint.

Kuidas Glibenese GITS vilja néeb ja pakendi sisu

Glibenese GITSi toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid on pakendatud kdrgtihedast
poliietiileenist (HDPE) plastikpurkidesse.

Purgis on 30 tabletti.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miitigiloa hoidja:

Pfizer Europe MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich

Kent CT13 9NJ
Uhendkuningriik

Tootja:

Fareva Amboise

Zone Industrielle

29 route des Industries
37530 Pocé-sur-Cisse
Prantsusmaa

Lisaktisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole:

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Sopruse pst 157

13417 Tallinn

Tel: +372 666 7500

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2015.



