Navodilo za uporabo

GLUCOVANCE 500 mg/2,5 mg filmsko obloZene tablete
GLUCOVANCE 500 mg/5 mg filmsko obloZene tablete

metforminijev klorid/glibenklamid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Glucovance in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Glucovance
Kako jemati zdravilo Glucovance

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Glucovance

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ogakrwdE

1. Kaj je zdravilo Glucovance in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Glucovance je

kombinacija dveh antidiabetikov, ki sodita v skupini zdravil, ki jim reCemo bigvanidi
(metforminijev klorid) in sulfonilse¢nine (glibenklamid).

Inzulin je hormon, ki vzpodbuja vstopanje glukoze (sladkor) iz krvi v tkiva, kjer se skladis¢i ali
uporabi za proizvajanje energije. Pri bolnikih z diabetesom tipa 2 (od inzulina neodvisni
diabetes) trebusna slinavka ne proizvaja dovolj inzulina ali pa se njihovo telo ne odziva na lastni
inzulin. To povzro€i poviSane nivoje glukoze v krvi. Zdravilo Glucovance pomaga znizati te
nivoje proti normalnim vrednostim.

Zdravilo Glucovance se uporablja za

peroralno zdravljenje (skozi usta) sladkorne bolezni tipa 2 pri odraslih.

Uporablja se kot nadomestilo za predhodno kombinirano zdravljenje z zdravilnima
ucinkovinama zdravila Glucovance (metforminijevim kloridom in glibenklamidom), ki sta bili
dajani loc¢eno, pri bolnikih, pri katerih je bila ta kombinacija uspesna pri kontroli nivoja glukoze
v Krvi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Glucovance
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Ne jemljite zdravila Glucovance

- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na metforminijev klorid, glibenklamid ali druge sulfonamide ali
na katerokoli sestavino zdravila Glucovance (navedeno v poglavju 6),

- Ce imate hudo oslabljeno delovanje ledvic,

- Ce imate tezave z delovanjem jeter,

- pri sladkorni bolezni tipa 1 (t.J. od inzulina odvisna sladkorna bolezen),

- Ce imate nenadzorovano sladkorno bolezen, na primer s hudo hiperglikemijo (visoko ravnjo
sladkorja v krvi), siljenjem na bruhanje, bruhanjem, drisko, hitro izgubo telesne mase,
laktacidozo (glejte spodaj "Tveganje za laktacidozo™) ali ketoacidozo. Ketoacidoza je stanje,
pri katerem se snovi, imenovane 'ketonska telesa', kopicijo v krvi, kar lahko povzroci
diabeticno predkomo. Simptomi vkljuCujejo boleCine v trebuhu, hitro in globoko dihanje,
zaspanost ali zadah z nenavadnim sadnim vonjem,

- pri hudih okuzbah (npr. okuzbe dihalnih poti ali urinarnega trakta),

- Ce ste dehidrirani (npr. zaradi dolgotrajne ali hude driske, ponavljajocega se bruhanja),

- Ce se zdravite zaradi akutnega popus¢anja srca ali po nedavnem sré¢nem infarktu, imate hujse
tezave s krvnim obtokom (kot je Sok) ali tezave z dihanjem. To lahko vodi do pomanjkljivega
dovajanja kisika v tkiva, kar lahko povzro¢i vecje tveganje za pojav laktacidoze (glejte
»Opzorila in previdnostni ukrepi«),

- pri porfiriji (redka, podedovana motnja v presnovi porfirina zaradi pomanjkanja encima z
zvecano tvorbo in izlo¢anjem porfirina, sestavine, ki je del krvnega pigmenta za prenos kisika),

- v kombinaciji z zdravilom mikonazol (zdravilo za zdravljenje dolocCenih glivi¢nih obolenj),
tudi za lokalno uporabo,

- pri ve¢jem uzivanju alkoholnih pija¢ (vsakodnevno ali obCasno),

- e dojite (glejte 2. poglavje: Posvetujte se s svojim zdravnikom).

Obvezno se posvetujte s svojim zdravnikom:

e (e morate iti na preiskavo, kot je rentgen ali pregled, ki vkljucuje injekcijo jodiranega
kontrastnega sredstva v krvni obtok;

e Ce morate na vecji kirurski poseg pod splosno, spinalno ali epiduralno anestezijo.

Pred in po preiskavi ali posegu morate za dolocen ¢as prenehati z jemanjem zdravila Glucovance.

Vas zdravnik bo odlocil ali med tem Casom potrebujete drugo zdravljenje. Pomembno je, da

natan¢no upostevate zdravnikova navodila.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Glucovance se posvetujte z zdravnikom.

Tveganje za laktacidozo

Zdravilo Glucovance lahko povzro¢i zelo redek, a zelo resen neZeleni ucinek, imenovan
laktacidoza, zlasti Ce ledvice ne delujejo pravilno. Tveganje za razvoj laktacidoze je vecje tudi ob
soCasni nenadzorovani sladkorni bolezni, resnih okuzbah, dolgotrajnem postenju ali cezmernem
uzivanju alkohola, dehidraciji (glejte dodatne informacije spodaj), tezavah z jetri ali katerih koli
bolezenskih stanjih, pri katerih je oskrba dela telesa s kisikom zmanjSana (na primer akutna huda
bolezen srca).

Ce kar koli od zgoraj navedenega velja za vas, se za ve¢ navodil posvetujte z zdravnikom.

Za Kkratek ¢as prenehajte jemati zdravilo Glucovance, ¢e imate stanje, ki je lahko povezano
z dehidracijo (znatna izguba telesnih tekoc€in), kot je hudo bruhanje, driska, zviSana telesna
temperatura, izpostavljenost vrocini ali ¢e pijete manj tekocine, kot obicajno. Za ve¢ navodil se
posvetujte z zdravnikom.
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Takoj prenehajte jemati zdravilo Glucovance in se obrnite na zdravnika ali najbliZjo
bolnisnico, ¢e se pojavijo nekateri od simptomov laktacidoze, saj lahko to stanje vodi v komo.

Simptomi laktacidoze vkljucujejo:

bruhanje

bolecino v trebuhu (abdominalno bole¢ino)
miSi¢ne krce

splosno slabo pocutje s hudo utrujenostjo

tezave z dihanjem

znizano telesno temperaturo in pocasen sréni utrip

Laktacidoza je urgentno zdravstveno stanje, ki ga je treba zdraviti v bolni$nici.

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom za nadaljnja navodila, ce:

imate znano genetsko podedovano bolezen, ki prizadene mitohondrije (sestavne dele celic,
ki proizvajajo energijo), kot sta sindrom mitohondrijske encefalopatije z laktacidozo in
mozganski kapi podobnimi dogodki (MELAS — Mitochondrial Encephalopathy with Lactic
Acidosis, and Stroke-like episodes) ali maternalno podedovana sladkorna bolezen in
prizadetost sluha (MIDD — Maternal inherited diabetes and deafness);

imate po zacetku zdravljenja z metforminom katerega od naslednjih simptomov: epilepti¢ni
napad, zmanjSane kognitivne sposobnosti, otezeno gibanje telesa, simptome, ki nakazujejo
poskodbo Zivcev (npr. bolecina ali odrevenelost), migreno in prizadetost sluha.

Ce morate na vedji kirurski poseg, morate v asu posega in $e nekaj ¢asa po tem prenchati z
jemanjem zdravila Glucovance. Zdravnik se bo odlocil, kdaj morate z jemanjem zdravila
Glucovance prenehati in kdaj lahko nadaljujete.

Tveganje za hipoglikemijo

Ce se med zdravljenjem pojavijo simptomi zmanj$ane vrednosti krvnega sladkorja
(hipoglikemija). Opozorilni znaki se lahko pojavijo nenadoma kot hladen znoj, hladna in bleda
polt, vrtoglavica, glavobol, hitro bitje srca, obcutek slabosti, obCutek hude lakote, zacasne
spremembe vida, zaspanost, nenavadna utrujenost in slabotnost, nemirnost ali tresenje, obéutek
tesnobe, zmedenosti, oteZzena koncentracija.

Bolniki stari 65 let in ve€, so Se posebej obcutljivi na hipoglikemi¢no delovanje glibenklamida
in so zato bolj ogrozeni zaradi hipoglikemije. Pri starej$ih je nizek sladkor v krvi morda
nekoliko tezko prepoznati. Zacetni in vzdrZevalni odmerek glibenklamida mora vas zdravnik
skrbno dolo¢iti v izogib hipoglikemi¢nim reakcijam.

Ce opazite kateregakoli od teh znakov:

Najprej zauZzijte tablete z glukozo ali prigrizek z visoko vsebnostjo sladkorja (med,
bonbone, piskote, sadni sok).

TAKOJ PRENEHAJTE jemati to zdravilo in o tem OBVESTITE svojega
ZDRAVNIKA, ker je lahko vcasih potrebno zdravljenje v bolni$nici, da bi ponovno
vzpostavili nadzor nad vaSim krvnim sladkorjem. Nato pocivajte.
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Splos$ni nasvet: poucite vaSo druzino, prijatelje in znance, da vas v primeru nezavesti takoj
polozijo v polozaj za nezavestnega in pokli¢ejo zdravnisko pomo¢. Med nezavestjo vam ne
smejo dati ne piti ne jesti, ker se bi lahko zadusili.

Znizane vrednosti krvnega sladkorja se lahko pojavijo, Ce:

- jeste premalo ali ste izpustili obrok,

- vasa dieta ne vsebuje dovolj ali vsebuje neuravnotezene nivoje sladkorja,

- pijete alkohol,

- je bila telesna vadba napornejsa kot obicajno,

- imate tezave z jetri, ledvicami ali dolo¢enimi hormoni,

- je odmerek vaSega zdravila previsok,

- ste starejSa oseba,

- socasno z zdravilom Glucovance jemljete doloCena zdravila (glejte 2. poglavje »Druga
zdravila in zdravilo Glucovance«).

Ce se vam zaradi nizkih nivojev sladkorja v krvi pogosto pojavljajo resni simptomi ali &e jih
tezko prepoznate, se s svojim zdravnikom pogovorite o tem ali je zdravilo Glucovance
primerno za zdravljenje sladkorne bolezni pri vas.

o (e ste zboleli za kakr§nokoli infekcijsko bolezen kot je gripa, okuZba dihal ali segil.

o Ce imate dedno motnjo, kjer vase rdede krvne celice ne proizvajajo dovolj encima glukoza-
6-fosfat-dehidrogenaze (pomanjkanje G6PD), lahko pride med jemanjem zdravila
Glucovance do pojava prehitrega razgrajevanja rdecih krvnih celic (hemoliticna anemija).
Povejte zdravniku, ¢e imate to motnjo, saj zdravilo Glucovance morda ne bo primerno za
vas.

e Med zdravljenjem morate upostevati dieto, ki vam jo je predpisal zdravnik in morate redno
telovaditi.

e Zdravnik bo redno preverjal nivo sladkorja v krvi in delovanje vasih ledvic.

Posvetujte se s svojim zdravnikom, e se katerokoli od navedenih stanj nanaSa na vas ali ¢e ste
negotovi glede jemanja tega zdravila.

Med zdravljenjem z zdravilom Glucovance bo zdravnik vsaj enkrat letno preveril delovanje ledvic,
e pa ste starejSa oseba in/ali se vam delovanje ledvic slabsa, pa Se pogosteje.

Druga zdravila in zdravilo Glucovance

Ko jemljete zdravilo Glucovance, ne smete jemati naslednjih zdravil:

- mikonazola, Cetudi samo za lokalno uporabo (glejte 2. Poglavje »Ne jemljite zdravila
Glucovance«),

- ¢e vam bodo v krvni obtok injicirali kontrastno sredstvo, ki vsebuje jod, na primer zaradi
rentgenskega ali drugega slikanja, morate pred ¢asom injiciranja ali v tem casu prenehati z
jemanjem zdravila Glucovance. Zdravnik se bo odlocil, kdaj morate z jemanjem zdravila
Glucovance prenehati in kdaj lahko nadaljujete.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati katero
koli drugo zdravilo. Morda boste morali pogosteje opravljati preiskave glukoze v krvi in delovanja
ledvic, zdravnik pa bo morda moral prilagoditi odmerek zdravila Glucovance. Posebno pomembno
je omeniti naslednje:

- zdravila, ki povecajo nastajanje urina (diuretiki),
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- zdravila za zdravljenje boleCine in vnetja (nesteroidna protivnetna zdravila in ali zaviralci
COX-2, kot sta ibuprofen in celekoksib),

- nekatera zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka (zaviralci ACE in antagonisti
receptorjev angiotenzina Il),

- antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta (zdravila za zdravljenje razli¢nih srénozilnih tezav,
kot je povisan krvni tlak in nekatere druge bolezni),

- agonisti adrenergicnih receptorjev beta 2 (zdravila za zdravljenje astme, kot so ritodrin,
salbutamol ali terbutalin),

- bosentanom (zdravilo za zdravljenje plju¢ne hipertenzije),

- kortikosteroidi in tetrakozaktidi (hormoni, ki se uporabljajo za zdravljenje razlicnih motenj,
hudih vnetij koZe ali za astmo),

- flukonazolom (za zdravljenje glivi¢nih obolenj),

- klorpromazinom (nevroleptik, ki vpliva na delovanje mozganov),

- dezmopresinom (uporablja se za zmanjSanje proizvodnje seca),

- danazolom (za zdravljenje endometrioze, stanje, pri katerem so tkiva maternice zunaj
maternice),

- sekvestrant zol¢nih kislin (zdravilo za zniZanje holesterola, ki se uporablja za zmanj$anje
koli¢ine holesterola v krvi).

- zdravila, ki lahko spremenijo koli¢ino zdravila Glucovance v vasi krvi, Se zlasti, ¢e imate
zmanj$ano ledvi¢no funkcijo (npr. verapamil, rifampicin, cimetidin, dolutegravir, ranolazin,
trimetoprim, vandetanib, izavukonazol, krizotinib, olaparib).

Posebno pozornost morate posvetiti rednemu samopreverjanju nivojev sladkorja v krvi, krvnim
testom in spremembi odmerjanja.

Zdravilo Glucovance skupaj s hrano in pijaco
Med jemanjem zdravila Glucovance ne uzivajte ¢ezmernih koli¢in alkohola, saj lahko to poveca
tveganje za laktacidozo (glejte poglavje "Opozorila in previdnostni ukrepi®).

Nosecnost in dojenje

Ce ste noseéi ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali nadrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo. Med nosecnostjo se mora diabetes zdraviti z inzulinom.
Ce ugotovite, da ste med jemanjem zdravila Glucovance zanosili, se posvetujte s svojim
zdravnikom, da vam bo lahko spremenil vase zdravljenje.

Ce dojite ali &e svojega dojencka nameravate dojiti, ne smete jemati zdravila Glucovance.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ne vozite ali ne upravljajte strojev:

- e imate zamegljen vid. To se lahko dogaja v zacetku zdravljenja zaradi niZje koncentracije
glukoze v krvi,

- Ceimate obcutek, da se vam bodo zaceli pojavljati znaki zmanjSane vrednosti sladkorja v krvi.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Glucovance
Zdravilo Glucovance vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih
sladkorjev, se pred jemanjem tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez
natrija
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3. Kako jemati zdravilo Glucovance

Odmerjanje

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte
z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Glucovance lahko jemljejo samo odrasli.

Odmerek zdravila dolo¢i vas zdravnik individualno v skladu z izvidi laboratorijskih preiskav.
Nadaljujte z upostevanjem nasvetov o dieti, ki vam jih je dal va§ zdravnik. Zdravilo Glucovance
ne more nadomestiti prednosti zdravega nacina zivljenja.

Dosledno se drzite urnika prehranjevanja z zadostnim in uravnoteZenim vnosom sladkorja, kar bo
zmanjSalo tveganje za nizek nivo sladkorja v krvi.

Obicajni zaetni odmerek ustreza odmerkoma metforminijevega klorida in glibenklamida, ki ste
ju prejemali preden ste zaceli zdravljenje z zdravilom Glucovance.

Ce ste starej$i, je obicajni zacetni odmerek ena tableta zdravila Glucovance 500 mg/2,5 mg na
dan.

Maksimalni dnevni odmerek

Za zdravilo Glucovance 500 mg/2,5 mg: 6 tablet.

Za zdravilo Glucovance 500 mg/5 mg: 3 tablete. V izjemnih primerih vam lahko zdravnik
predpise 4 tablete.

Prilagoditev odmerka pri starejSih

Bodite posebno pozorni, ¢e ste starejsi. Odmerek zdravila Glucovance vam bodo previdno
prilagajali glede na vaSo koncentracijo glukoze v krvi in ledvi¢no delovanje. Redno se posvetujte
S svojim zdravnikom.

Prilagoditev odmerka pri bolnikih z zmanj$anim delovanjem ledvic
Ce imate zmanjSano delovanje ledvic, vam bo morda zdravnik predpisal manjsi odmerek.

Jemanje zdravila

Tablete zauZijte med obrokom. Pogostnost odmerjanja prilagodite svojim prehrambenim
navadam. Vsakemu zauZitju zdravila mora slediti obrok, ki naj vsebuje dovolj veliko koli¢ino
ogljikohidratov, da prepre¢imo hipoglikemi¢ne dogodke (nenadno zmanjSanje vrednosti krvnega
sladkorja).

Glede na vas predpisani dnevni odmerek jemljite tablete po naslednjem razporedu:

- enkrat na dan, zjutraj (zajtrk), ¢e je predpisani odmerek 1 tableta na dan;

- dvakrat na dan, zjutraj (zajtrk) in zvecer (vecerja), Ce je predpisani odmerek 2 tableti ali 4
tablete na dan;

- trikrat na dan, zjutraj (zajtrk), opoldne (kosilo) in zvecer (vecerja), ¢e je predpisani odmerek
3, 5 ali 6 tablet na dan.

Zdravnik vam bo povedal, kako jemati zdravilo Glucovance, ¢e ga morate jemati v kombinaciji z

zdravilom za znizanje holesterola (sekvestrantom Zol¢nih kislin). Zdravilo Glucovance morate

uporabiti vsaj 4 ure pred uporabo zdravila za zniZzanje holesterola (sekvestranta Zol¢nih kislin).
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Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Glucovance, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Glucovance kot bi smeli, lahko obéutite laktacidozo ali nizek
nivo sladkorja v krvi (za simptome laktacidoze ali nizkega krvnega sladkorja glejte 2. poglavje:
»Opozorila in previdnostni ukrepi«). TAKOJ OBVESTITE svojega ZDRAVNIKA.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Glucovance
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek. Naslednji odmerek vzemite
ob obicajnem casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Glucovance
Ce ste prenehali jemati to zdravilo, ponavadi ni nezelenih u¢inkov. Lahko pa se pojavijo zapleti
zaradi nezdravljenega diabetesa.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Naslednje nezelene ucinke so opazili v klini¢nih raziskavah ali med vsakdanjim delom z bolnikom.

Zdravilo Glucovance lahko povzro¢i zelo redek (pojavi se lahko pri do 1 od 10.000 bolnikov), a
zelo resen neZeleni ucinek, imenovan laktacidoza (glejte poglavje "Opozorila in previdnostni
ukrepi'). V tem primeru morate prenehati jemati zdravilo Glucovance in se takoj obrniti na
zdravnika ali najbliZjo bolni$nico, saj lahko laktacidoza vodi v komo.

Motnje vida:
Ko pri¢nete jemati zdravilo, se vam lahko vid poslabSa zaradi nizjih nivojev sladkorja v krvi. Ti

ucinki so ponavadi prehodni.

Nizki nivoji sladkorja v krvi:
za simptome nizkega nivoja sladkorja v krvi glejte 2. poglavje »Opozorila in previdnostni ukrepi«.

Zelo pogosti neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

- Prebavne motnje, kot so slabost, bruhanje, driska, bole¢ine v trebuhu ali izguba apetita.
Omenjeni nezeleni ucinki se ponavadi pojavijo na zacetku zdravljenja. Ublazimo jih, Ce
odmerek razdelimo v ve¢ odmerkov in ¢e tablete vzamete s hrano. Ce simptomi ne izginejo,
PRENEHAJTE z jemanjem zdravila in se POSVETUJTE s svojim ZDRAVNIKOM.

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

- Motnje okusa.

- Zmanjsana ali nizka raven vitamina Bi2 v krvi (simptomi lahko vkljucujejo hudo utrujenost
(iz€rpanost), vnet in rdec jezik (glositis), mravljincenje (parestezija) ali bledo ali rumeno kozo).
Zdravnik bo morda naredil nekaj preiskav, da bi ugotovil vzrok vasih simptomov, ker nekatere
od teh lahko povzroci tudi sladkorna bolezen ali druge nepovezane zdravstvene tezave.

Obcasni neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
- Odstopanja od normalnih vrednosti se¢nine in kreatinina v krvi, kar kaze na spremembe
delovanja ledvic.
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- Pri bolnikih s pomanjkanjem dolocenih encimov se lahko pojavijo tezave zaradi razlicnih
oblik porfirije (jetrna ali kozna porfirija; za razlago porfirije glejte 2. poglavje »Ne jemljite
zdravila Glucovance«).

RedkKi nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov)

- Zmanjsano Stevilo belih krvnih celic, kar poveca moznost infekcij.

- ZmanjSano Stevilo krvnih plos¢ic, kar pove¢a moznost krvavitev ali modric.
- Kozne reakcije, vkljucno s srbenjem, koprivnico in koznimi izpuscaji.

Zelo redki neZeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)

- Laktacidoza: glejte poglavje "Opozorila in previdnostni ukrepi*.

- Moc¢no zmanjSanje Stevila belih krvni¢k (agranulocitoza), slabokrvnost zaradi prehitre
razgradnje rdeCih krvni¢k (hemoliti¢na anemija), odsotnost ali zmanj$ano Stevilo novih
krvnick, ki jih proizvaja kostni mozeg (aplazija kostnega mozga) in zelo mo¢no zmanjSanje
Stevila krvnick (pancitopenija, kar se kaze kot bleda koza, Sibkost ali zasoplost, lahko se poveca
tveganje za krvavitve ali modrice ali pogostnost okuzb).

- Odstopanja od normalnih laboratorijskih vrednosti pri jetrnih testih ali vnetje jeter (hepatitis,
ki povzrodi utrujenost, izgubo apetita, hujianje, z ali brez porumenelosti koZe ali belo¢nic). Ce
se to zgodi vam, prenehajte jemati zdravilo Glucovance in se posvetujte s svojim
zdravnikom.

- Povecana kozna ob¢utljivost na sonce, resne preobcutljivostne reakcije koze ali krvnih Zzil.

- Alkoholna intoleranca (s simptomi kot so splosno slabo pocutje, rdecina obraza, pospeseno
bitje srca).

- Nizke vrednosti natrija, kar povzro¢i utrujenost in zmedenost, trzanje misic, omedlevico ali
komo.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih ucinkih lahko
porocate tudi neposredno na: Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske
pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva
ulica 22, SI-1000 Ljubljana, Tel: +386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-
farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran: www.jazmp.si. S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih,
lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Glucovance

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
poleg oznake ‘EXP’. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje niso potrebna posebna navodila.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja

zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. TakSni ukrepi pomagajo varovati
okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Glucovance
Ucinkovini sta metforminijev klorid in glibenklamid.

Ena filmsko oblozena tableta zdravila Glucovance 500 mg/2,5 mg vsebuje 500 mg
metforminijevega klorida, kar ustreza 390 mg metformina in 2,5 mg glibenklamida.

Ena filmsko obloZena tableta zdravila Glucovance 500 mg/5 mg vsebuje 500 mg
metforminijevega klorida, kar ustreza 390 mg metformina in 5 mg glibenklamida.

Pomozne snovi so:

Zdravilo Glucovance 500 mg/2,5 mg:

Jedro tablete

mikrokristalna celuloza (E460), premreZeni natrijev karmelozat (E468), povidon K30, magnezijev
stearat (E470b).

Obloga tablete

Opadry OY-L-24808 (oranzen): laktoza monohidrat, hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171),
makrogol, rumeni zelezov oksid (E172), rdeci zelezov oksid (E172), ¢rni zelezov oksid (E172).

Zdravilo Glucovance 500 mg/5 mg:

Jedro tablete

mikrokristalna celuloza (E460), premrezeni natrijev karmelozat (E468), povidon K30, magnezijev
stearat (E470b).

Obloga tablete

Opadry 31-F-22700 (rumeni): laktoza monohidrat, hipromeloza (E464), titanov dioksid (E171),
makrogol, rumeni Zelezov oksid (E172), rdeci zelezov oksid (E172), kinolin rumeno (E104).

Izgled zdravila Glucovance in vsebina pakiranja

Zdravilo Glucovance 500 mg/2,5 mg: filmsko obloZene tablete so oranZzne barve, podolgovate in
bikonveksne oblike, na eni strani imajo vtisnjeno oznako »2.5«.

Zdravilo Glucovance 500 mg/5 mg: filmsko obloZene tablete S0 rumene barve, podolgovate in
bikonveksne oblike, na eni strani imajo vtisnjeno oznako »5«.

Skatla s 60 filmsko obloZenimi tabletami v pretisnih omotih (PVC/Aluminij), 3 pretisni omoti po
20 tablet ali 4 pretisni omoti po 15 tablet.

Nadin in reZim izdajanja zdravila
Rp-Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalci

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Merck d.o.0.

Letaliska cesta 29¢

1000 Ljubljana

Slovenija
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Proizvajalci
- Merck Santé s.a.s., Centre de Production de Semoy, 2, rue du Pressoir Vert, 45400 Semoy,

Francija,
- Merck, SL, Poligono Merck, Mollet Del Vallés, 08100 Barcelona, Spanija.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 13. 3. 2025.
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