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Piibalova informace: informace pro pacienta

Glurenorm 30 mg tablety
glichidon

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Glurenorm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Glurenorm uzivat
Jak se pripravek Glurenorm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Glurenorm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Glurenorm a k ¢emu se pouZiva

Glurenorm stimuluje tvorbu inzulinu ve slinivce bfisni a zarovei zlepsuje citlivost tkani na inzulin.
Vysledkem jeho plisobeni je snizeni zvySenych hladin cukru v krvi u pacientt, ktefi se 1é¢i na diabetes
mellitus (cukrovku).

Glurenorm se uziva pii 1é¢bé diabetes mellitus II. typu (cukrovka nezavisla na podavani inzulinu)
u dospélych i starSich pacientl, kteti nepotiebuji inzulin, ale u nichZ dodrzovani dietniho rezimu
nepostacuje ke kompenzaci cukrovky.

Glurenorm je ur¢en dospelym pacientiim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Glurenorm uzivat

NeuZivejte pripravek Glurenorm
- jestlize jste alergicky(a) na gliquidon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6) nebo na sulfonamidy;
- jestlize mate diabetes mellitus 1. typu (cukrovka zavisla na podavani inzulinu);
- pokud trpite nedostatec¢nosti obéhového nebo dychaciho systému;
- pokud mate snizenou funkci nadledvinek nebo jater;
- béhem tehotenstvi nebo kojeni.
Glurenorm se nesmi pouzivat u pacienti v diabetickém komatu nebo prekomatu (porucha védomi
zapti¢inéna tézkym metabolickym rozvratem zpusobenym cukrovkou), u pacientti s téZkym stupném
ledvinového selhani, u pacientti 1é¢enych na zavaznéjsi infekce a pii vétsich operacich nebo stavech,
pfi kterych je vhodnéjsi docasnd 1écba inzulinem.
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Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u Vas vyskytnou az béhem uzivani ptipravku Glurenorm,
informujte o tom svého oSetiujiciho 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Lécba pripravkem Glurenorm vyzaduje pravidelné 1ékai'ské kontroly. Jednd se piedevsim o kontroly
hladin cukru v krvi, cukru a acetonu v moci.

Béhem [éCby je tieba piisné dodrzovat dietni rezim, ktery Vam urci Iékat. U obéznich diabetikil je také
tteba snizovat télesnou hmotnost a vykonavat pravidelnou télesnou aktivitu.

Na zacatku t€hotenstvi je tfeba 1écbu okamzité prerusit.

Béhem uzivani ptipravku Glurenorm plati zékaz pozivani alkoholickych napoji, Glurenorm miZze snizit
toleranci alkoholu. B€hem 1écby se nedoporucuje opalovani.

Uginek piipravku Glurenorm se zvySuje pii fyzické namaze, stresu a pozivani alkoholu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glurenorm
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Glurenorm prodluzuje ti€inek barbituratt, sedativ a hypnotik (I€ky na uklidnéni a na navozeni spanku).
Riziko zvyseného ucinku ptipravku Glurenorm vznika pii soucasné 1écb¢ pyrazolidinovymi derivaty
(fenylbutazon — 1€k na revmatoidni artritidu), salicylaty (1éky proti horecce a bolesti), antiuratiky (Iéky
proti dn¢), peroralnimi antikoagulancii (Iéky proti nadmérné srazlivosti krve), chloramfenikolem,
tetracykliny a sulfonamidy (I€ky proti infekcim), cyklofosfamidem (1ék na néktera nadorova onemocnéni),
inhibitory MAO (nékteré Iéky proti depresi), klofibratem (1€k snizujici hladinu tuku v krvi), beta-
blokatory (I€ky proti nepravidelné ¢innosti srdce a vysokému krevnimu tlaku).

Uginek piipravku Glurenorm snizuji kortikosteroidy (steroidni hormony uzivané predeviim k 16¢bé
zanétlivych onemocnéni), chlorpromazin (1€k na schizofrenii), diuretika (mocopudné 1éky), estrogeny
(léky s obsahem Zenského pohlavniho hormonu), fenytoin (I€k proti epilepsii), hormony $§titné zlazy,
kyselina nikotinova, beta-sympatomimetika (I1éky na srdecni selhani nebo na dychaci obtize), antagonisté
kalciového kanalu (Iéky proti vysokému krevnimu tlaku), izoniazid (1€k proti tuberkul6ze), peroralni
kontraceptiva (Iéky zabranujici poceti). Nevhodna je kombinace s methyldopou (Iék proti vysokému
krevnimu tlaku).

Piipravek Glurenorm s jidlem a pitim
Glurenorm by se mél uzivat na zac¢atku hlavnich jidel a zapijet vodou. Béhem uzivani pfipravku
Glurenorm plati zakaz pozivani alkoholickych néapojt.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Glurenorm se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi a kojeni. Na zacatku t€hotenstvi je tfeba 1écbu
ptfipravkem Glurenorm okamzité prerusit. K 1écbé diabetu v prabéhu téhotenstvi neni Glurenorm vhodny,
lékem prvni volby je inzulin. Doporucuje se, aby byla pacientka pifevedena na inzulin pted pokusem

o ot¢hotnéni nebo ihned po zjisténi t€hotenstvi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Hlavné na zacatku 1é¢by mize Glurenorm nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost,
koordinaci pohybt a rychlé rozhodovéani, napt. fizeni motorovych vozidel, obsluhu strojii a praci

ve vysSkach. Tyto ¢innosti byste mé¢li vykonavat jen na zakladé vyslovného souhlasu 1ékare.

Piipravek Glurenorm obsahuje monohydrat laktosy



Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento 1é¢ivy
piipravek uZzivat.

3. Jak se pripravek Glurenorm uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Presné davkovani vzdy urci 1ékat, davkovani je pfisn€ individualni. Lécba se za¢ina malymi davkami

a podle potieby se denni davky postupné (v tydennich intervalech) zvysuji o 15 mg (1/2 tablety),

az do dosazeni optiméalni kontroly cukrovky. Pocatecni davka ptipravku Glurenorm je 15 mg (1/2 tablety)
obvykle rano pfi snidani. Celkova denni davka se pohybuje mezi 15-120 mg (1/2-4 tablety), obvykle

se rozdeli do dvou nebo vice davek, z nichz nejvétsi se uziva pii snidani, dal$i na zac¢atku hlavnich jidel.
Pokud celkova denni davka neptesahuje 60 mg (2 tablety), mize se podéavat v jednorazové davce rano.
Lepsi kontrola cukrovky se vSak dosahne pii podavani 1éku ve dvou nebo tfech dennich davkach.
Davkovani je pottebné pfizplisobit stravovacim navykiim a denni aktivité. Maximalni jednotliva davka je
60 mg (2 tablety), maximalni denni davka je 180 mg (6 tablet). Glurenorm se uziva dlouhodobé.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Glurenorm, nez jste mél(a)

Predavkovani se projevuje hypoglykemickou reakei (reakce z nadmérného snizeni hladiny cukru v krvi)
rizného stupné. Jde o nasledujici ptiznaky: nevolnost, poceni, bolesti hlavy, ,,mucivy* hlad, nervozita,
ttes, bledost, zrychleni tepové frekvence, poruchy védomi az bezvédomi s kireCemi.

P1i téchto priznacich je tfeba urychlené pozit slazeny napoj nebo nekolik kostek cukru. Z tohoto ditvodu
neustale noste s sebou néjakou formu cukru (kostky cukru). Um¢la sladidla nejsou G€innd. Jestlize

se presto stav nezlepsi, okamzite vyhledejte 1€kare!

Pfi poruse védomi se usty cukr ani slazeny napoj nepodava, je nutna okamzita 1ékarska péce.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Glurenorm

JestliZze zapomenete uzit piipravek, uzijte obvyklou davku hned, jakmile si vzpomenete, nasledujici davku
uzijte v obvyklém cCase. V pripad¢, ze se blizi Cas uziti dalsi pfedepsané davky, opomenutou davku
vynechejte a uzijte az nasledujici béznou davku (danou davku nezvysujte!). Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Glurenorm
Bez porady s Vasim lékafem sam/sama [é¢bu nepterusujte!

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vzacné nezadouci Gcinky (vyskyt u 1-10 pacientt z 10 000) jsou: bolesti hlavy, kozni alergické reakce
(obvykle ptechodné a spontann¢ odeznéji), gastrointestinalni obtiZe (nevolnost, zvraceni - obvykle
pfechodné a spontanné odeznéji), nesnasenlivost alkoholu, hypoglykemicka reakce (pfilisné snizeni
hladiny cukru v krvi). Hypoglykemicka reakce se projevuje nevolnosti, pocenim, bolestmi hlavy, silnym
pocitem hladu, nervozitou, tiesem, bledosti, zrychlenou tepovou frekvenci, poruchami védomi

az bezvédomim s kie¢emi. Vznika hlavné pfi diet€ s nizkym obsahem cukrii a nepravidelném piijmu
potravy, pii télesné namaze nebo nevhodné urcené davce Iéku.



Velmi vzacné nezadouci ucinky (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 10 000) jsou: zmény krvetvorby.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l€kaii nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pFipravek Glurenorm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu a blistr v krabicce, aby byl piipravek chranén
pred svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Glurenorm obsahuje

- Lécivou latkou je glichidon. Jedna tableta obsahuje 30 mg glichidonu.
- Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny skrob, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob,
magnesium-stearat.

Jak pripravek Glurenorm vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: bilé, kulaté, ploché, tablety a na jedné strané s ptlici ryhou a s vyrazenym ,,57C* nad i
pod ryhou a se symbolem firmy Boehringer Ingelheim na druhé strané. Tabletu lze délit na dvé stejné
davky.

Velikost baleni: 30 tablet.

Upozornéni:
Text na blistru je v rumunsting.

Pieklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Glurenorm 30 mg comprimate = Glurenorm 30 mg tablety
Gliquidona = glichidon

Drzitel rozhodnuti o registraci
Boehringer Ingelheim International GmbH


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Binger Strafie 173
D-55216 Ingelheim am Rhein, Némecko

SoubéZny dovozce 5
ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové M¢sto, Ceska republika

Vyrobce

Boehringer Ingelheim Ellas A.E., Recko

Dcefina spole¢nost firmy

Boehringer Ingelheim International GmbH, Némecko

Prebaleno:

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabt. 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
RONCOR s.r.0., &.p. 271, Cestlice, 251 01, Ceska republika

COOPHARMA s.r.0., Zeleny pruh 1090, Praha 4, 140 00, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 10. 2023



