Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Glurenorm, 30 mg, tabletki
Gliquidonum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Glurenorm i w jakim celu si¢ go stosuje

Glurenorm to lek zmniejszajacy st¢zenie cukru we krwi, nalezacy do grupy pochodnych sulfonylomocznika.

Glurenorm jest wskazany w leczeniu cukrzycy typu 2 u pacjentow w wieku srednim i podesztym, u ktorych
przestrzeganie diety nie jest juz wystarczajace do regulowania metabolizmu weglowodanow.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glurenorm

Kiedy nie stosowa¢ leku Glurenorm:

Jesli pacjent ma uczulenie na glikwidon, pochodne sulfonylomocznika lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

Jesli pacjent choruje na cukrzyce typu 1

Jesli cukrzyca typu 2 wystepujaca u pacjenta jest powiktana przez zwigkszong kwasowo$¢ krwi lub
zwigkszone stezenie ketonow we krwi

Jesli u pacjenta wystepuje $pigczka cukrzycowa (zagrazajace zyciu powiktanie cukrzycy, powodujace
utrate przytomnosci) i stan przedspigczkowy (czesciowa utrata przytomnosci poprzedzajaca $pigczke)
Jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zakazenia

Jesli pacjent choruje na ostra porfiri¢ przerywana (choroba dziedziczna powodujaca bol brzucha
i objawy neurologiczne)

Jesli pacjent jest po resekcji trzustki

Jesli pacjent jest przed zabiegiem chirurgicznym

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby

Jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba dziedziczna, moggca powodowac niezgodnosci
Z jednym ze sktadnikow leku (patrz takze: ,,Lek Glurenorm zawiera laktoze™)



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Glurenorm nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

- jesli wystapia objawy Kliniczne hipoglikemii, takie jak utrata przytomnos$ci, przyspieszone te¢tno,
wilgotna skora, niepokoj, odruchy nadaktywne (np. drganie) lub zaburzenia zotadkowe — nalezy
natychmiast spozy¢ jedzenie zawierajace cukier. W przypadku utrzymywania si¢ niskiego st¢zenia
cukru we krwi nalezy skonsultowac si¢ lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala, ze wzgledu na
koniecznos¢ zintensyfikowanego leczenia i monitorowania

- jesli u pacjenta wystepuje goraczka, wysypki skorne lub nudnosci — nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem

- jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci nerek — lekarz bedzie doktadnie monitorowat
stan pacjenta

- w przypadku wysitku fizycznego dziatanie obnizajace st¢zenie cukru we krwi moze by¢ nasilone

- stres moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie obnizajace stezenie glukozy we krwi

- jesli u pacjenta wystepuje niedobdr enzymu dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (choroba
dziedziczna powodujaca niszczenie czerwonych krwinek) — leczenie skojarzone lekami obnizajagcymi
stezenie cukru we krwi z grupy pochodnych sulfonylomocznika moze prowadzi¢ do niedokrwisto$ci
hemolitycznej (zmniejszenie stezenia hemoglobiny oraz rozpad czerwonych krwinek). Nalezy
rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych sposobow leczenia

- jesli pacjent stosuje inne leki — wiele lekéw moze wptywac na dziatanie leku Glurenorm obnizajace
stezenie cukru we krwi (patrz takze ,,Lek Glurenorm a inne leki”)

- gdy pacjentka jest w cigzy powinna natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz konieczna
bedzie zmiana leku (patrz takze ,,Cigza i1 karmienie piersig”)

Leczenie cukrzycy wymaga regularnej opieki lekarskiej. Nalezy pamigta¢ o systematycznych wizytach
u lekarza, szczegdlnie w przypadku zmiany dawki leku lub zmiany innego leku na lek Glurenorm (patrz:
,Prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn”).

Lek Glurenorm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Wiele lekow posiada udowodniony wpltyw na metabolizm glukozy. W zwigzku z tym, lekarz powinien
doktadnie wiedzie¢ o przyjmowanych przez pacjenta lekach — w przeciwnym wypadku nie bedzie mozliwe
uwzglednienie potencjalnych interakcji pomiedzy lekami.

Jednoczesne stosowanie nast¢pujacych lekow moze nasila¢ dziatanie leku Glurenorm:

inhibitory ACE (stosowane w leczeniu nadci$nienia), allopurynol (stosowany w leczeniu wysokiego stezenia
kwasu moczowego we krwi, w tym skazy moczanowej), leki przeciwbo6lowe i niesteroidowe leki
przeciwzapalne (stosowane w leczeniu chor6b reumatycznych i bélu), leki przeciwgrzybicze,
chloramfenikol, klarytromycyna, fluorochinolony, sulfonamidy i tetracykliny (wszystkie antybiotyki
stosowane w leczeniu zakazen), klofibrat (stosowany w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu), leki
przeciwzakrzepowe (pochodne kumaryny), heparyna i sulfinpirazon (leki rozrzedzajace krew), inhibitory
MAO oraz trojpierscieniowe leki antydepresyjne (stosowane w leczeniu depresji), cyklofosfamid i jego
pochodne (stosowane w leczeniu raka), insulina oraz inne leki obnizajace st¢zenie cukru we Krwi.

Nastepujace leki stosowane w leczeniu nadcisnienia: leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne, klonidyna,
rezerpina i guanetydyna — moga potencjalnie nasila¢ dziatanie obnizajace stezenie cukru we krwi oraz
maskowac objawy hipoglikemii.

Jednoczesne stosowanie nastepujacych lekow moze ostabia¢ dziatanie leku Glurenorm obnizajace stezenie
cukru we krwi: aminoglutetymid (stosowany w leczeniu raka), kortykosteroidy (stosowane w leczeniu
stanéw zapalnych), diazoksyd, leki moczopedne z grupy tiazyddw i diuretyki petlowe (stosowane w leczeniu
nadci$nienia), doustne $rodki antykoncepcyjne (zapobiegajace zajéciu w cigze), sympatykomimetyki (takie
jak leki rozszerzajace oskrzela stosowane w leczeniu astmy), ryfamycyna i ryfampicyna (stosowane w
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leczeniu gruzlicy), hormony tarczycy, glukagon (hormon trzustki), fenotiazyny (stosowane w leczeniu
choroéb psychicznych), kwas nikotynowy (stosowany jako suplement witaminowy oraz w leczeniu
wysokiego stezenia cholesterolu i innych ttuszczow), barbiturany (stosowane jako $rodki uspokajajace) oraz
fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki).

Nasilone lub zmniejszone dziatanie leku Glurenorm, obnizajace st¢zenie cukru we krwi, opisywano po
zastosowaniu antagonistow receptora H. (np. cymetydyna, ranitydyna — w celu zmniejszania wydzielania
kwasu zotadkowego) i alkoholu.

Lek Glurenorm z jedzeniem i piciem

Nalezy przyjmowac lek Glurenorm i $cisle przestrzegaé diety, zgodnie z zaleceniami lekarza. Po przyjeciu
leku Glurenorm nie nalezy nigdy pomija¢ lub opdznia¢ spozycia positku, poniewaz moze to znaczgco
zmnigjszaé stgzenie cukru we krwi i potencjalnie prowadzi¢ do utraty przytomnosci (np. w przypadku
przyjecia tabletki przed positkiem, zamiast na poczatku positku).

Nalezy przestrzegac¢ diety, poniewaz w przypadku cukrzycy dieta ma na celu gtéwnie kontrole masy ciata
pacjenta i jest niezalezna od leczenia przepisanego przez lekarza.

Alkohol moze nasila¢ lub ostabia¢ dziatanie leku Glurenorm obnizajace stezenie glukozy we krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Glurenorm i zmieni leczenie na insuling.

U kobiet w ciazy konieczna jest szczegdlnie wnikliwa i intensywna kontrola stezenia glukozy w osoczu.
Przy stosowaniu doustnych lekéw obnizajacych stezenie cukru we krwi nie jest to mozliwe.
Z tej przyczyny leku Glurenorm nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ do prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn. W przypadku wystgpienia senno$ci, zawrotow gtowy oraz zaburzenia akomodacji
lub innych objawow Klinicznych hipoglikemii podczas stosowania leku Glurenorm, nalezy koniecznie
unika¢ wykonywania potencjalnie niebezpiecznych czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow

i obstugiwanie maszyn.

Lek Glurenorm zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie
z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Glurenorm

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Leczenie poczgtkowe

Leczenie lekiem Glurenorm na og6t rozpoczyna si¢ od podania pot tabletki (15 mg) podczas $niadania. Lek
Glurenorm nalezy przyjmowac na poczatku positku. Po przyjeciu tabletki leku Glurenorm nie nalezy nigdy
pomija¢ positku.

Jesli leczenie przy uzyciu pot tabletki podczas $niadania bedzie niewystarczajace, lekarz bedzie stopniowo

zwigkszat dawke. Jesli przepisana dawka jest nie wigksza niz dwie tabletki (60 mg) na dobe , dawka dobowa
leku Glurenorm moze by¢ przyjmowana raz na dobg podczas $niadania. Jesli konieczne jest zastosowanie

3



wickszych dawek dobowych, mozna uzyskac lepsza kontrole stosujac lek w dwoch lub trzech dawkach
rozdzielonych w ciggu doby. W takim przypadku najwicksza dawke nalezy przyjmowac podczas $niadania.

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 4 tabletki (120 mg).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowa¢ leku Glurenorm u dzieci ani mtodziezy ze wzgledu na brak danych dotyczacych jego
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Glurenorm
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Glurenorm, nalezy skonsultowac¢ si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Przedawkowanie leku Glurenorm moze powodowac niskie st¢zenie cukru we krwi — réwniez przedtuzone —
z objawami takimi jak utrata przytomnosci, przyspieszone t¢tno, wilgotna skora, niepokoj, odruchy
nadaktywne (np. drganie) lub zaburzenia zotadkowe.

Pominigcie zastosowania leku Glurenorm

W przypadku pominigcia dawki, nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta dawke, ale nie przyjmowac dawki
podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu tabletek leku Glurenorm
wylacznie na poczatku positku. Nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Glurenorm
Przed przerwaniem stosowania leku Glurenorm nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zastosowano nast¢pujaca klasyfikacje czestotliwosci:

bardzo czgsto: czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow;

czesto: czesciej niz u 1 na 100 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow;

niezbyt czesto: czesciej niz u 1 na 1000 pacjentdéw, ale rzadziej niz u 1 na 100 pacjentdw;
rzadko: cz¢éciej niz u 1 na 10 000 pacjentow; ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentdw;
bardzo rzadko: rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Rzadko: zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza), zmniejszenie liczby biatych
krwinek (leukopenia), zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoplytkowosc)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto: niskie stezenie cukru we Krwi
Rzadko: ostabiony apetyt

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto:  senno$¢, zawroty glowy, bol glowy
Rzadko: uczucie mrowienia

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto:  zaburzenia akomodacji



Zaburzenia serca
Rzadko: dusznica bolesna, skurcze dodatkowe (zaburzenia rytmu serca)

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: niewydolno$¢ sercowo-naczyniowa (zaburzenia serca i krazenia), niskie ci§nienie
tetnicze

Zaburzenia zolgdka i jelit
Niezbyt czgsto:  biegunka, wymioty, dyskomfort brzuszny, nudnos$ci, zaparcia, sucho$¢ bton sluzowych
W jamie ustnej

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Rzadko: zmniejszony przeplyw zotci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto:  wysypka, swedzenie

Rzadko: zespot Stevensa-Johnsona (cigzka choroba skory, w ktorej wierzchnia warstwa skory
obumiera i ztuszcza si¢), nadwrazliwo$¢ na $wiatto, pokrzywka

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu podania
Rzadko: bol w klatce piersiowej, uczucie zmeczenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Glurenorm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Glurenorm

- Substancjg czynng leku jest glikwidon. 1 tabletka zawiera 30 mg glikwidonu (Gliquidonum).

- Pozostate sktadniki to: laktoza, skrobia kukurydziana, skrobia kukurydziana rozpuszczalna, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Glurenorm i co zawiera opakowanie
Blistry Al/PVC bezbarwne lub biate w tekturowym pudetku.
1 opakowanie zawiera 50 tabletek.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

Wytworca:

Boehringer Ingelheim Hellas Single Member S.A.
5th km Paiania-Markopoulo

Koropi Attiki 19441

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 699 0 699

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2022



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Przedawkowanie lekow z grupy sulfonylomocznika moze powodowac hipoglikemig.

Objawy
Mozliwe jest wystgpienie reakcji hipoglikemicznej (réwniez dtugotrwatlej), takiej jak utrata przytomnosci,
tachykardia, wilgotna skora, niepokdj ruchowy i hiperrefleksja, zaburzenie zotadkowe.

Leczenie
Natychmiastowe doustne lub dozylne podanie glukozy. Konieczna moze by¢ kontrola st¢zenia glukozy
w osoczu i dalsze podawanie glukozy.



