Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Oltar 1 mg tabletit

glimepiridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miarétty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oltar 1 mg on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Oltar 1 mg -tabletteja
Miten Oltar 1 mg -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oltar 1 mg -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Oltar 1 mg on ja mihin sité kiyte tiéin

Oltar sisdltdd vaikuttavana aineena glimepiridia.
Oltar kuuluu veren sokeripitoisuutta laskevien lddkkeiden ryhmdédn (suun kautta otettava
diabetesladke).

Oltaria kdytetddn aikuisille tyypin 2 (aikuistyypin) diabeteksen hoitoon, kun pelkké ruokavalio,
painonpudotus ja likunta eivét tuota riittivad hoitotulosta.

Glimepiridia, jota Oltar sisdltdd, voidaan joskus kéiyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Oltar 1 mg -table tteja

Ali ota Oltar 1 mg -tabletteja

- jos olet allerginen glimepiridille, muille saman ryhmén lddkeaineille (sulfonyyliureat ja
sulfonamidit) taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on todettu insuliinista rippuva (tyypin 1) diabetes

- jos sinulla on ketoasidoosi (happamuuden lisidntyminen elimistdssé)

- jos olet unelias ja olet menettinyt tajuntasi verensokerin suuren kohoamisen seurauksena
(diabeettinen kooma)

- jos sinulla on munuaisten tai maksan vaikea toiminnanvajaus, on tarpeen aloittaa insuliinihoito.

Ald ota titi Kikettd, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele lifikérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oltar 1 mg -tabletteja.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Oltar 1 mg:n tabletteja.



Sinun pitdd noudattaa ladkarisi mddrdadmai hoito-ohjelmaa asianmukaisen verensokeritason
saavuttamiseksi. TAmd tarkoittaa, ettd tablettien ottamisen lisdksi sinun pitdd noudattaa ruokavaliota,
harrastaa likuntaa ja laihduttaa tarvittaessa. Huolehdi my®és siité, ettd verensokeri (ja mahdollisesti
virtsan sokeri) mééritetddn sddnnollisesti ladkarin madradmalla tavalla.

Hemoglobiinitason alenemista ja punasolujen hajoamista (hemolyyttinen anemia) voi esiintya
potilailla, joilla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasi-entsyymin puutos.

Laboratoriokokeet
Glimepiridihoidon aikana verensokerin sddnnéllinen seuranta on valttimatontd. Ladkéri voi myos
lahettdd sinut laboratoriokokeisiin verisolujen mééran sekd maksan toiminnan seuraamiseksi.

Térkead tietoa hypoglykemiasta (matala verensokeri)
Muutamana viikkona hoidon aloittamisen jilkeen voi matalan verensokerin (hypoglykemian) riski olla
suurentunut, minkd vuoksi on erittdin tirkeda, ettd lidkari seuraa tilaasi huolellisesti.

Seuraavat tekijdt voivat lisdtda hypoglykemiariskid:

Verensokerivoi laskea jos:

- aterioit epasdanndllisesti tai jatdt aterioita kokonaan vélin

- paastoat

- olet aliravittu

- muutat ruokavaliotasi

- liséét likuntaa, etkd syo riittavasti hiilihydraatteja lisiéintyneen tarpeen kattamiseksi

- kéytat alkoholia, varsinkin, jos samalla jitéti aterioita vélin

- otat muita lddkkeitd tai luontaisvalmisteita samanaikaisesti

- otat suuria annoksia glimepiridid

- sinulla on tiettyjen hormonien puutostila (esim. kilpirauhasen, aivolisikkeen tai lisimunuaisten
toimintah&irio)

- sinulla on munuaisten vajaatoiminta

- sinulla on vakava maksan vajaatoiminta

- et noudata ladkdrin antamia tai tissad pakkausselosteessa esitettyja ohjeita.

Kerro laédkdrille, jos sinulla on tillaisia riskejd, jotta hidn voi joko muuttaa glimepiridin annostusta tai
muuttaa tarvittaessa koko hoito-ohjelmaa.

Hypoglykemiaan viittaavat oireet

Seuraavat oireet voivat olla merkki alhaisesta verensokerista (hypoglykemiasta):

paansarky, ndlkd, vupumus, pahoinvointi, oksentelu, visymys, uneliaisuus, unihiiriét, levottomuus,
aggressiivisuus, keskittymisvaikeudet, heikentynyt valppaus ja pidentynyt reaktioaika, masennus,
sekavuus, puhe- ja ndkohdiriot, puhekyvyttdmyys, vapina, halvaus, tuntohdiriot, heitehuimaus ja
avuttomuus.

Seuraavia oireita saattaa myos esiintyé: hikoilu, hikinen iho, tuskaisuus, syddmen sykkeen
nopeutuminen, korkea verenpaine, syddmentykytys, dkillinen rintakipu, joka saattaa séteilld
lahialueille (angina pectoris) ja syddmen rytmihdiriot.

Jos verensokeri laskee edelleen, saattaa esiintyd vaikeaa sekavuutta, aivoperdisid kouristuksia, itsensa
hallinnan menetys, pinnallista hengitystd ja syddmen syke saattaa laskea, ja voit menettda tajuntasi. Jos
verensokeri on laskenut huomattavan paljon, tila saattaa muistuttaa aivohalvausta.

Alhaisen verensokerin ennakko-oireet saattavat puuttua tai olla lievempid tai kehittyd hyvin hitaasti.
Silloin et ehka tajua ajoissa, ettd verensokerisi on laskenut. Tétd saattaa tapahtua ikdéntyneille
potilaille, jotka kdyttavit tiettyja ladkkeitd (esim. keskushermostoon vaikuttavat ladkkeet ja
beetasalpaajat). Sinulla voi myds olla jokin siséeritysjarjestelmédn hdirid (esim. tietynlainen
kilpirauhashdirio, aivolisdkkeen etuosan tai lisimunuaisen vajaatoiminta). Maksan vajaatoiminta voi
haitata elimiston korjaavia sditelymekanismeja.



Rasitusta aiheuttavissa tilanteissa (esim. tapaturmat, dkilliset leikkaukset, kuumeiset infektiot, jne.)
saattaa olla tarpeen siirtyd tilapdisesti insulinin kayttoon.

Hypoglykemian hoito

Useimmissa tapauksissa alhaisen verensokerin oireet korjaantuvat nopeasti, jos nautit sokeria jossakin
muodossa, esim. rypélesokeria, sokeripaloja, makeaa mehua tai makeaa teeta.

Sinulla pitdisi sen vuoksi olla aina mukanasi sokeria jossakin muodossa (esim. rypélesokeria tai
sokeripaloja). Muista, ettd makeutusaineet eivit auta. Ota yhteys lddkériisi tai lihimpdén sairaalaan,
jos sokerin nauttiminen ei auta tai jos oireet palaavat.

Térkeda tietoa hyperglykemiasta (kohonnut verensokeri)

Hyperglykemiaan viittaavat oireet

Kohonneen verensokerin (hyperglykemian) aiheuttamia oireita (joita voi esiintyd, ennen kuin
glimepiridi on alentanut riittdvasti verensokeria, ellet ole noudattanut ladkérin madrddmaa hoito-
ohjelmaa, tai tietyissé rasitustilanteissa) voivat olla jano, runsaat virtsaméérét, suun kuivuminen, kuiva
ja kutiseva iho, sieni- tai thoinfektiot ja heikentynyt suorituskyky.

Jos nditd oireita esiintyy, sinun pitdé ottaa yhteyttd ladkariin.

Lapset januoret
Saatavilla on vain rajoitetusti tietoa glimepiridin kéytosté alle 18-vuotiaille potilaille. Téstd syysté
kéayttod ei suositella tille potilasryhmélle.

Muut lééike valmis teet ja Oltar 1 mg -table tit
Kerro lddkdrille, jos parhaillaan otat/kéytét, olet dskettéin ottanut/kéyttényt tai saatat ottaa/kayttaa
muita ladkkeitd.

Jos tété lidkettd otetaan samanaikaisesti tiettyjen muiden lidkkeiden kanssa, se saattaa vaikuttaa
hoidon tehoon ja turvallisuuteen. Glimepiridi saattaa puolestaan vaikuttaa muiden lddkkeiden tehoon,
jos niitd otetaan samaan aikaan kuin Oltaria.

Glimepiridin verensokeria alentava vaikutus saattaa vahvistua, ja alhaisen verensokerin oireita saattaa

esiintyd, jos samanaikaisesti kdytetéén jotakin alla mainituista ladkkeisté:

- muut suun kautta otettavat diabeteslidkkeet (esim. metformiini)

- msuliini

- antibiootit (kuten kloramfenikoli, kinolonit, tetrasykliinit, sulfonamidit ja klaritromysiini)

- kipulddkkeet tai reumalddkkeet (pyratsolonijohdannaiset, esim. fenyylibutatsoni, atsapropatsoni,
oksifenbutatsoni)

- kipulddkkeet (salisylaatit)

- tuberkuloosin hoitoon kéytettidvit valmisteet (para-aminosalisyylihappo)

- kehonrakennukseen kéytettdvit valmisteet (anaboliset steroidit ja mieshormonit)

- veren hyytymistd estdvit lidkkeet (kumariini)

- sieni-infektioiden hoitoon kéytettdvit valmisteet (mikonatsoli ja flukonatsoli)

- verenpainetta ja sykettd alentavat valmisteet (ACE-estdjit, beetasalpaajat, sympaattista
hermostoa rauhoittavat valmisteet)

- miclialaa kohottavat valmisteet/masennuslddkkeet (fluoksetiini, MAO-estéjit)

- ruokahalua hillitsevét valmisteet (fenfluramiini)

- syddmen rytmihéiridlidkkeet, joita kdytetddn epdnormaalin sydimen sykkeen hoitoon
(disopyramidi)

- veren rasvapitoisuutta alentavat valmisteet (fibraatit)

- tietyt syovan hoitoon tarkoitetut valmisteet (syklo-, tro- ja ifosfamidit)

- allergian hoitoon tarkoitetut valmisteet (tritokvaliini)

- verenkierron parantamiseen tarkoitettujen valmisteiden suurten annosten infuusio
(pentoksifylliini)

- kihdin hoitoon tarkoitetut valmisteet (probenesidi, allopurinoli, sulfinpyratsoni).

Glimepiridin verensokeria alentava vaikutus saattaa heikentyd, ja korkean verensokerin oireita saattaa
esiintyd, jos samanaikaisesti kiytetdan jotakin alla mainituista lddkkeista:



- naissukupuolihormonit (estrogeenit ja progestageenit)

- virtsaneritystd lisidvét valmisteet (nesteenpoistolidkkeet, tiatsididiureetit)

- kilpirauhashormonit

- tulehdusta estévét lidkkeet (glukokortikoidit)

- kouristusten tai skitsofrenian hoitoon kaytettavat valmisteet (fenytoiini, fentiatsiinjohdannaiset,
klooripromatsiini)

- verenpainetta alentavat valmisteet (diatsoksidi)

- tuberkuloosin hoitoon tarkoitetut valmisteet (rifampisiini)

- alhaisen verensokerin hoitoon tarkoitetut valmisteet (glukagoni)

- unilidkkeet (barbituraatit)

- tiettyjen silmdsairauksien hoitoon tarkoitetut valmisteet (asetatsoliamidi)

- syddmen sykkeen nopeuttamiseen tarkoitetut valmisteet (adrenaliini ja sympaattista hermostoa
stimuloivat valmisteet)

- veren suurentunutta rasvapitoisuutta alentavat valmisteet (nikotimihappojohdannaiset)

- ulostuslddkkeiden pitkdaikainen kaytto.

Mabha- tai pohjukaissuolihaavojen hoitoon tarkoitetut valmisteet (H2-estéjét) tai verenpainetta
alentavat valmisteet (beetasalpaajat, klonidiini, guanetidiini ja reserpiini) voivat joko voimistaa tai
heikentdd glimepiridin verensokeria alentavaa vaikutusta.

Keskushermostoon vaikuttavat lddkevalmisteet (beetasalpaajat, klonidiini, guanetidiini tai reserpiini)
saattavat peittdd joko osittain tai kokonaan alentuneen verensokerin aiheuttamia oireita.

Glimepiridi voi joko voimistaa tai heikentéd veren hyytymisté estivien valmisteiden vaikutusta
(kumariinijohdannaiset).

Kolesteroliliike kolesevelaami vaikuttaa glimepiridin imeytymiseen. Témén vuoksi Oltar on otettava
vahintddn 4 tuntia ennen kolesevelaamin ottamista.

Kysy neuvoa lddkariltdsi ennen kuin ryhdyt ottamaan muita lddkevalmisteita.

Oltar 1 mg -tabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin nauttiminen voi joko voimistaa tai heikentdd Oltarin verensokeria alentavaa vaikutusta
ennakoimattomalla tavalla.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Oltaria ei saa kéyttidd raskauden aikana. Jos suunnittelet raskautta, sinun pitda keskustella
hoitosuunnitelmastasi ld4kérisi kanssa. Jos tulet raskaaksi glimepiridihoidon aikana, sinun pitda
vilittomasti ilmoittaa sitd ladkarillesi.

Oltar voi erittyd didinmaitoon. Oltaria ei saa kdyttdd imetyksen aikana. Kysy ladkariltd tai apteekista
neuvoa ennen minkddn lAdkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Léaake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtdvin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Keskittymis- ja reaktiokykysi voi heikentyd, jos verensokerisi on lian alhainen (hypoglykemia) tai
lian korkea (hyperglykemia). Muista timé mahdollisuus kaikissa tilanteissa, joissa saatat joutua itse
tai saattaa muut vaaraan (esim. autoa ajaessa tai koneita kiytettdessd). Ota yhteys laédkériisi ja kysy
neuvoa autolla-ajon suhteen jos:

- verensokerisi on usein alhainen



- alhainen verensokeri aiheuttaa sinulla harvoin ennakko-oireita tainiitd eiole lainkaan

Oltar 1 mg -tabletit siséltiviit laktoosia ja natriumia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
tamén lddkevalmisteen ottamista.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Oltar 1 mg -tablette ja otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkari on mdarannyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annos tus

Ladkari midrdd annoksen verensokerin ja virtsan sokeriarvojen perusteella.

Ulkoisten tekijoiden muutokset (esim. laihtuminen, elimédntapamuutokset, stressi) tai sairauden
paraneminen saattaa vaatia glimepiridiannoksen muuttamista.

Suositeltu aloitusannos aikuisille on 1 mg glimepiridid (1 tabletti Oltar 1 mg:aa) vuorokaudessa. Jos
verensokeri saadaan tasapainoon tietylld annostuksella, titd annostusta pitdisi kdyttdd yllapitohoitoon.

Jos vuorokausiannosta on nostettava sokeriarvojen perusteella, annosta tulee nostaa asteittain noin
1-2 vikkon viélein 2, 3 tai 4 mg:aan glimepiridid péaivéassi.

Y1l 4 mgn vuorokausiannos glimepiridid (neld Oltar 1 mg -tablettia) antaa paremman tuloksen vain
poikkeustapauksissa. Suositeltu maksimiannos on 6 mg glimepiridid (kuusi Oltar 1 mg -tablettia)
vuorokaudessa.

Voi olla tarpeen aloittaa glimepiridin ja metformiinin tai glimepiridin ja insulinin yhdistelméhoito.
Tallaisissa tapauksissa ladkari maaraa glimepiridin, metformiinin ja insulinin annokset yksilollisesti.

Antotapa

Glimepiridin kanssa pitdd juoda véhintddn puoli lasillista vettd. Koko vuorokausiannos otetaan
tavallisesti kerralla joko ennen tukevaa aamiaista tai sen aikana. Jos et sy0 aamiaista, sinun pitdd ottaa
ladke lAdkarin madradmind ajankohtana. On tirkedd, ettd mitddn ateriaa ei jatetd nauttimatta
glimepiridihoidon aikana.

Jos sinusta vaikuttaa, ettd Oltar 1 mg -tabletit vaikuttavat lian voimakkaasti tai eivit vaikuta
riittdvésti, keskustele asiasta ladkarisi kanssa tai apteekissa.

Jos otat enemmiéin Oltar 1 mg -tablette ja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd [ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos satut ottamaan enemmaén glimepiridid kuin sinun pitéisi tai otat lisdannoksen, on olemassa alhaisen
verensokerin vaara (alhaisen verensokerin oireet on esitetty kohdassa 2), minkd vuoksi sinun pitdd
nauttia riittdvasti sokeria (esim. rypalesokeripaloja, sokeripaloja, makeaa mehua tai makeaa teetd) ja
ottaa heti yhteys ladkériisi On meneteltiva samalla tavalla, jos joku, esim. lapsi on ottanut valmistetta
vahingossa. Tajuttomalle henkilolle eisaa antaa ruokaa tai juomaa.

Koska verensokeri saattaa pysyé alhaisena jonkin aikaa, on erittdin tirkedi, ettd potilasta seurataan
huolellisesti, kunnes vaara on ohi. Voi olla tarpeen vieda potilas sairaalaan, myds varotoimenpiteend.
Jos alhainen verensokeri on aiheuttanut tajuttomuuden ja vaikean hermoston vajaatoiminnan, kyseessi



on hitdtapaus, joka vaatii vilitontd sairaalahoitoa. On varmistettava, ettd joku henkild on aina tietoinen
potilaan terveydentilasta ja voi soittaa hitdtapauksessa hatdnumeroon.

Jos unohdat ottaa Oltar 1 mg -tablette ja

Jos unohdit ottaa annoksen, dld ota unohtamaasi annosta jilkeenpéin, vaan ota seuraava normaali
annos hoito-ohjelman mukaisena ajankohtana. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Oltar 1 mg -tablettien oton

Sinun on tirked ymmértéa, ettd jos keskeytit tai lopetat hoidon, haluttua verensokeria alentavaa
vaikutusta ei saavuteta ja sairaus (diabetes) pahenee uudelleen. On erittidin tirkedd, ettd otat yhteyttd
ladkariisi ennen kuin lddkitykseesi tehdddn muutoksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytdsté, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Useimmat Oltarin haittavaikutukset ovat annoksen suuruudesta riippuvaisia ja hividvét, kun annosta
pienennetiin tai lidkkeen ottaminen lopetetaan.

Haittavaikutuksia esiintyy useimmiten hoitoa aloitettaessa.

Kerro lddkKirille vilittomés ti, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista:

Nama haittavaikutukset ovat harvinaisia (esiintyy enintdén yhdelld potilaalla 1 000:sta.):

- vaikea-asteinen hypoglykemia, mukaan lukien tajunnan menetys, kouristukset tai kooma (ks.
kohta 2 Varoitukset ja varotoimet).

Namai haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (esiintyy enintddn yhdelld potilaalla 10 000:sta.):

- poikkeava maksan toiminta, mukaan lukien ihon ja silmin valkuaisten muuttuminen keltaisiksi
(keltaisuus), ongelmia sappinesteen virtauksessa (kolestaasi), maksatulehdus (hepatiitti) tai
maksan vajaatoiminta

- allergiset reaktiot (mukaan lukien verisuonten tulehdus, johon littyy usein ihottuma), jotka
voivat kehittyd vakaviksi reaktioiksi, joihin littyy hengitysvaikeuksia ja verenpaineen laskua, ja
jotka voivat toisinaan johtaa sokkiin.

Naiiden haittavaikutusten esiintyvyystiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

arviointiin) ;

- ihon allergia (yliherkkyys), kuten kutina, ihottuma, nokkosihottuma ja lisdédntynyt herkkyys
auringonvalolle. Jotkin lievét allergiset reaktiot voivat kehittyd vakaviksi.

Muut mahdolliset haittavaikutukset:

Harvinaiset (esiintyy enintdén yhdelld potilaalla 1 000:sta.)
- Verisolujen mééran viheneminen:
e verihiutaleiden viheneminen (verenvuodon tai mustelmien riski lisidntyy)
e valkosolyjen viheneminen (tulehdusten todennékoisyys lisdantyy)
e punasolujen viheneminen (iho tulee kalpeaksi ja ilmaantuu heikkoutta tai hengitysvaikeuksia).
Néami oireet yleensé korjautuvat, kun lopetat lidkkeen kdyton
- painonnousu
- hiustenlihto
- makuh&irio.

Hyvin harvinaiset (esiintyy enintdén yhdelld potilaalla 10 000:sta.)



- pahoinvointi tai oksentelu, ripuli, tiyden oloinen tai turvonnut vatsa ja vatsan epamiellyttava
tunne ja vatsakipu
- pienentynyt veren natriumpitoisuus (havaitaan verikokeissa).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- allergisia reaktioita sulfonyyliureoille, sulfonamideille tai vastaaville lidkkeille voi ilmaantua
- ongelmia nidon kanssa voi ilmaantua hoidon alussa. Timaé johtuu verensokeritason muutoksista
ja korjaantuu pian.
- suurentunut veren maksaentsyymipitoisuus
- vahentynyt verisolumaara:
verihiutalemaéra alle 10 000/ul ja trombosytopeeninen purppura.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto:www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oltar 1 mg -tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilytd titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien

ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Oltar 1 mg siséltii

- Vaikuttava aine on glimepiridi. Yksi tabletti sisdltdd 1 mg:n glimepiridia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi
A), povidoni K 30, polysorbaatti 80, talkki ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Oltar 1 mg: Valkoinen, paillystiméton ja viistoreunainen pitkdnomainen tabletti.

Oltar on saatavana my0s seuraavina vahvuuksina: 2 mg, 3 mg.

Oltar-tabletteja on saatavana 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tai 120 tablettia siséltdvind pakkauksina ja

500 tabletin sairaalapakkauksena.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Valmistaja:

A. Menarini Manufacturing Logistics and services S.r.1., L' Aquila
Via Campo di Pile

67100 L'Aquila

Italia

Menarini - Von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7-13

01097 Dresden

Saksa

Talla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tsekki Oltar

Viro Oltar 1 mg

Suomi Oltar 1 mg tabletti

Saksa MAGNA 1 mg Tabletten
Slovakia Oltar 1 mg

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.3.2022



Bipacksedel: Information till patienten
Oltar 1 mg tabletter

glimepirid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Oltar 1 mg tabletter 4r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Oltar 1 mg tabletter
Hur du tar Oltar 1 mg tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Oltar 1 mg tabletter ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Oltar 1 mg tabletter ir och vad det anviinds for

Oltar innehaller glimepirid som aktiv substans.
Oltar tillhdr gruppen blodsockersdnkande mediciner (diabetesmedicin som intas via munnen).

Oltar anvénds for behandling av diabetes mellitus typ 2 (vuxendiabetes) hos vuxna, da enbart diet,
motion och viktnedgang inte ger tillricklig effekt.

Glimepirid som finns i Oltar kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Oltar 1 mg tabletter

Ta inte Oltar 1 mg tabletter:

- om du &r allergisk mot glimepirid eller andra likemedel inom samma grupp (sulfonureider och
sulfonamider) eller ndgot annat innehédllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har konstaterats ha insulinberoende (typ 1) diabetes.

- om du har ketoacidos (for hog halt av sura &mnen i kroppen)

- ifall du 4r dasig och dr medvetslds pa grund av forhojt blodsocker (diabeteskoma).

- om du har svart nedsatt njur- eller leverfunktion ar det nddvéndigt att paborja insulinbehandling.

Ta inte detta likemedel om nagot av det ovanstaende giller dig. Om du &r osdker, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar Oltar 1 mg tabletter.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du tar Oltar 1 mg.

Du bor for att uppna lampliga blodsockerviarden folja den behandlingsplan som uppgjorts av din
lakare. Det innebér att du forutom att du regelbundet tar dina tabletter dven foljer kostrad, motionerar
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och vid behov garned i vikt. Se ocksa till att blodsockret (och méjligen sockret i urinen) méts
regelbundet enligt likarens ordination.

Sénkta hemoglobinnivder samt nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi) kan forekomma
hos patienter som saknar enzymet glukos-6-fosfatdehydrogenas.

Laboratorietest
Under glimepiridbehandling 4r det nddvandigt med regelbunden kontroll av ditt blodsocker. Din
likare kan ocksa ta blodprover for att folja med antalet blodkroppar och din leverfunktion.

Viktie information géllande hypoglykemi (lagt blodsocker)
Risken for lagt blodsocker (hypoglykemi) kan vara forhojd under de forsta behandlingsveckorna. Det
ar darfor mycket viktigt att du noggrant 6vervakas av ldkare.

Faktorer som kan éka risken for hypoglykemi

Blodsockret kan sjunka om:

- du dter oregelbundet eller helt hoppar dver maltider,

- du fastar,

- du ar undernérd,

- du fordndrar din kost,

- du okar din fysiska aktivitet utan att ditt kolhydratintag 6kas i motsvarande grad,

- du konsumerar alkohol, sérskilt i kombination med uteblivna maéltider,

- du samtidigt tar andra likemedel eller naturmedel,

- du tar hdga doser av glimepirid,

- du lider av vissa hormonutlosta tillstand (funktionsstorningar i skoldkorteln, hypofysen eller
binjurebarken),

- du har nedsatt njurfunktion,

- du har allvarligt nedsatt leverfunktion,

- du inte foljer de instruktioner du fatt av din likare eller som finns i denna bipacksedel.

Informera din likare om det foreligger nagon eller nagra av dessa risker, sé att han antingen kan
justera dosen glimeripid eller vid behov dndra behandlingsplanen.

Tecken pa hypoglykemi

Om du drabbas av lagt blodsocker (hypoglykemi) kan du fa foljande symptom:

huvudvérk, hunger, utmattning, illamaende, krakningar, trétthet, somnighet, sémnstorningar,
rastloshet, aggressivitet, koncentrationssvarigheter, sankt vaksamhet och forlangd reaktionstid,
depression, forvirring, tal- och synstdrningar, afasi(talsvarigheter), darrningar, férlamning,
kénselrubbningar, yrsel och hjalploshet.

Foljande symptom kan ocksé forekomma: svettning, svettig hud, angest, snabb puls, hogt blodtryck,
hjartklappning, plotsliga, kraftiga brostsmértor som strélar ut i nirliggande omraden (kédrlkramp) och
rytmrubbningar.

Om blodsockervirdena fortsétter att falla kan du drabbas av allvarlig forvirring (delirium),
krampanfall, forlora kontrollen &ver dig sjilv, drabbas av ytlig andning och langsam hjartverksamhet
eller bli medvetslos. Den kliniska bilden av allvarligt sidnkta blodsockervédrden kan likna den vid
slaganfall.

Tecken pa lagt blodsocker kan saknas, vara mindre uttalade eller utvecklas mycket ldngsamt. Du blir
da inte i tid medveten om att ditt blodsocker sjunkit. Detta kan forekomma hos éldre patienter, som tar
vissa likemedel (t ex sdidana som paverkar det centrala nervsystemet samt betablockare). Det dr ocksa
mdjligt att du lider av vissa sjukdomar i hormonsystemet (t ex vissa rubbningar i skoldkortelns
funktion samt otillricklig funktion hos hypofysens framlob eller binjurebarken). Leversvikt kan
paverka kroppens regleringsmekanismer.

I stressituationer (t ex olyckor, akuta operationer, infektioner med feber etc) kan det vara nédvandigt
att tillfélligt Gverga till nsulin.
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Behandling av hypoglykemi

I de flesta fall forsvinner symptomen pa lagt blodsocker mycket snabbt, om du far i dig ndgon form av
socker, t ex druvsocker, sockerbitar, sot juice eller sott te.

Du bor dérfor alltid ha socker i ndgon form med dig (t ex druvsocker eller, sockerbitar). Observera att
sotningsmedel inte hjdlper. Kontakta din ldkare eller nirmaste sjukhus om intag av socker inte
hjélper, eller om symptomen kommer tillbaka.

Viktie information gillande hyperglykemi (forhojt blodsocker)

Tecken pd hyperglykemi

Tecken pa forhojt blodsocker (hyperglykemi — som kan forekomma, om glimepirid dnnu inte hunnit
sdnka blodsockret tillrdckligt, om du inte har folit den behandlingsplan du fétt av din likare eller i
sarskilda stressituationer) kan vara bland annat torst, rikliga urinméngder, muntorrhet och torr, kliande
hud, svampinfektioner, hudinfektioner och minskad prestationsférmaga.

I dylika fall maste du kontakta din likare.

Barn och ungdomar
Tillgdnglig information om behandling med glimepirid hos personer under 18 ar &r begransad. Dérfor
rekommenderas ej anvindning till denna patientgrupp.

Andra likemedel och Oltar 1 mg table tter
Tala om for likare om du tar/anvinder, nyligen har tagit/anvént eller kan tdnkas ta/anvinda andra
likemedel.

Om detta likemedel tas samtidigt med vissa andra likemedel, kan effekten och sdkerheten av
glimepirid paverkas. Glimepirid kan & andra sidan paverka effekten av andra likemedel om de tas
samtidigt som Oltar.

Den blodsockersidnkande effekten av glimepirid kan forstdrkas och symptom pa lagt blodsocker

forekomma, om nagot av foljande likemedel intas:

- andra diabetesmediciner som tas oralt (t ex metformin),

- insulin,

- antibiotika (t ex kloramfenikol, kinolon, tetracykliner, sulfonamider och klaritromycin),

- smértstillande Iikemedel eller reumamediciner (pyrazolonderivat, t ex fenylbutazon,
azapropazon, oxyfenbutazon),

- smartstillande ldkemedel (salicylater),

- likemedel mot tuberkulos (p-aminosalicylsyra),

- laikemedel som har muskeluppbyggande effekt (anabola steroider och manliga kénshormoner),

- koagulationshimmande likemedel (kumarin),

- lakemedel mot svampinfektioner (mikonazol, flukonazol),

- lakemedel som sdnker blodtrycket och minskar hjartfrekvensen (ACE-hdmmare, betablockare,
sympatikolytika),

- lakemedel som hojer sinnesstimningen/antidepresanter (fluoxetin, MAO-hdmmare),

- aptitnedséttande lakemedel (fenfluramin),

- antiarytmika som anvénds vid behandling av onormal hjartrytm (disopyramid)

- blodfettsénkande likemedel (fibrater),

- vissa likemedel mot cancer (cyklo-, tro- och ifosfamider),

- lakemedel mot allergier (tritoqualin),

- infusion av stora doser likemedel som forbéttrar blodflodet (pentoxifyllin),

- lakemedel mot gikt (probenecid, allopurinol, sulfinpyrazon).

Glimepirids blodsockersénkande effekt kan forsvagas och kidnningar av forhojt blodsocker kan
forekomma i samband med intag av nigot av foljande likemedel:

- kvinnliga kénshormoner (Gstrogener och progestagener),

- lakemedel som stimulerar urinproduktionen (vitskeutdrivande medel, tiaziddiuretika),

- skoldkortelhormoner,

- inflammationshimmande likemedel (glukokortikoider),
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- lakemedel for behandling av kramper och schizofreni (fenytoin, fentiazinderivat, klorpromazin),
- blodtryckssidnkande likemedel (diazoxid),

- lakemedel mot tuberkulos (rifampicin),

- lakemedel mot lagt blodsocker (glukagon),

- somnmedel (barbiturater),

- lakemedel som anvinds vid behandling av vissa dgonsjukdomar (acetazolamid),

- lakemedel som kar hjartfrekvensen (adrenalin och sympatikomimetika),

- blodfettsdnkande likemedel (nikotinsyraderivat),

- langtidsbruk av laxativer.

Likemedel for behandling av sér i magséck eller tolvfingertarm (H2-receptorantagonister) eller
blodtryckssdnkande likemedel (betablockare, klonidin, guanetidin och reserpin) kan antingen
forstirka eller forsvaga den blodsockersidnkande effekten av glimepirid.

Likemedel som paverkar det centrala nervsystemet (betablockare, klonidin, guanetidin eller reserpin)
kan delvis eller helt ticka symptom pé lagt blodsocker.

Glimepirid kan antingen forstérka eller forsvaga effekten av likemedel som himmar blodets
koagulation (kumarinderivat).

Kolesevelam, ett likemedel som anvénds for att sdnka kolesterolet, har en inverkan pa upptaget av
glimepirid. Darfor bor du ta Oltar atminstone 4 timmar fore kolesevelam.

Rédgor med din likare innan du bdrjar ta ndgon annan medicin.

Oltar 1 mg tabletter med mat, dryck och alkohol
Alkohol kan forstirka eller férsvaga den blodsockersénkande effekten av Oltar pa ett of6rutségbart
satt.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
mnan du anvinder detta likemedel.

Anvind inte Oltar 1 mg tabletter under graviditet.
Om du planerar att bli gravid bor du diskutera behandlingsplanen med din likare. Omdu blir gravid
under glimepiridbehandling méste du omedelbart informera din likare.

Oltar kan utsondras i modersmjolken. Oltar skall inte tas under amning. Radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skiarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/cller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Din koncentrations- eller reaktionsformaga kan forsdmras om du far for lagt (hypoglykemi) eller for
hogt blodsocker (hyperglykemi). Kom alltid ihdg risken for detta i alla situationer dir du kan utsitta
dig sjalv och andra for fara (t ex vid bilkdrning eller hantering av maskiner). Radfraga din likare om
du kan kora bil i fall:

- ditt blodsocker ofta ar lagt,

- ditt laga blodsocker séllan eller aldrig medfor férhandskdnningar.

Oltar 1 mg tabletter inne hiller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare imnan du tar denna medicin.
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Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Oltar 1 mg tabletter

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dosering

Dosen bestims av din ldkare utgdende fran dina sockerviardeni blod och urin.

Fordndringar av yttre faktorer (t ex viktnedgang, fordndrad livsstil, stress) eller forbattringar i
sjukdomstillstdndet kan medfdra behov av dndrad glimepiriddos.

Rekommenderad startdos for vuxna &r 1 tablett Oltar 1 mg (motsvarar 1 mg glimepirid) per dygn. Om
blodsockret fas 1 balans med en viss dos, skall denna dos anvidndas som underhallsdos.

Om den dagliga dosen méste 6kas baserat pa dina sockervirden, skall dosen okas stegvis till 2, 3 eller
4 mg glimepirid per dygn gradvis inom cirka 1 till 2 veckor.

Doser som Overstiger 4 mg glimepirid (motsvarar fyra Oltar 1 mg tabletter) per dygn ger endast i
undantagsfall battre resultat. Den maximala rekommenderade dosen dr 6 mg glimepirid (motsvarar sex
Oltar 1 mg tabletter) per dygn.

Det kan vara nodvéndigt att pabdrja en kombinationsbehandling med glimepirid och metformin eller
glimepirid och insulin. I dessa fall ordinerar likaren den korrekta, individuella dosen glimepirid,
metformin och insulin.

Adminis treringss:tt

Glimepirid maste sviljas med minst ett halvt glas vatten. Vanligen tas hela dygnsdosen pa en gang
strax fore eller i samband med en rejdl frukost. Om du inte dter frukost bor du ta medicinen vid den
tidpunkt som likaren ordinerat. Det dr viktigt att inte hoppa 6ver ndgon maltid, ndr du behandlas med
glimepirid.

Om du upplever att effekten av Oltar 1 mg tabletter dr for kraftig eller for svag radfrdga din likare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Oltar 1 mg tabletter

Om du fatt i dig for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Om du rakar ta for mycket glimepirid eller en extra dos finns det risk for alltfor lagt blodsocker (for
symptom pa hypoglykemi, se avsnitt 2), och darfor bor du omedelbart fa i dig tillricklig méngd socker
(t ex druvsockerbitar, sockerbitar, sot juice, sott te) och genast informera din likare. Du ska ga tillviga
pé samma sitt om nagon, t ex ett barn, oavsiktligt fatti sig likemedlet. Medvetslosa personer ska inte
ges mat eller dryck.

Eftersom det laga blodsockret kan vara ett bra tag dr det mycket viktigt att patienten noggrant
6vervakas, tills faran ar 6ver. Inliggning pa sjukhus kan bli nddvandig dven av forsiktighetsskal.
Allvarliga fall av lagt blodsocker med medvetsloshet och svara neurologiska symptom dr medicinska
akutfall, som krdaver omedelbar sjukhusbehandling. Man maste alltid se till attdeti ndrheten finns en
person som kénner till patientens hélsotillstind och som inddfall kanringa nddnumret.

Om du har glomt att ta Oltar 1 mg tabletter
Om du har glomt att ta en dos, ska du inte kompensera den glomda dosen med en ny , ta endast nista
dos enligt schemat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
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Om du slutar att ta Oltar 1 mg tabletter

Om du avbryter eller avslutar behandlingen bdr du vara medveten om att den 6nskade
blodsockersdnkningen inte uppnds och att sjukdomen (diabetes) kommer att forvérras pa nytt. Om
nagon fordndring i medicineringen &r nddvéndig, ar det mycket viktigt att du forst kontaktar din
lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte
fa dem.

De flesta biverkningar av Oltar 1 mg tabletter 4r dosberoende och forsvinner nir dosen minskas eller
nir medicineringen avslutas.

Biverkningar forekommer oftast i borjan av behandlingen.

Tala omedelbart om for liikare om du far nigot av foljande symtom:

Dessa biverkningar &r séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):

- svar hypoglykemi inklusive medvetsloshet, krampanfall eller koma (se avsnitt 2 Varningar och
forsiktighet)

Dessa biverkningar dr mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

- onormal leverfunktion inklusive gul hud och gula 6gon (gulsot), problem med gallflodet
(kolestas), leverinflammation (hepatit) eller leversvikt

- allergiska reaktioner (inklusive inflammation i blodkérlen, ofta med hudutslag) vilkka kan
utvecklas till allvarliga reaktioner med andningssvarigheter, blodtrycksfall och som ibland kan
leda till chock.

Frekvensen av dessa biverkningar &r inte kidnd (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- hudallergi (6verkanslighet) med symtom sasom klada, utslag, ndsselutslag och okad kénslighet
for solljus. Vissa lindriga allergiska reaktioner kan utvecklas till allvarliga reaktioner.

Andra méjliga biverkningar:

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av1 000 anvindare)
- Minskat antal
e Dblodplittar (vilket okar risken for blodningar eller blamérken)
e vita blodkroppar (vilket dkar risken for infektioner)
e rdda blodkroppar (vilket kan gora huden blek och orsaka svaghet eller andndd)
Dessa symptom upphor vanligen efter att du slutat anvinda likemedlet
- viktokning
- héravfall
- smakforandringar.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvdndare)

- ilaméende eller kridkningar, diarré, mittnadskénsla eller uppsvilld mage, obehagskinsla och
smdrta i magen

- minskade natriumnivaer i blodet (visas genom blodprov)

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)

- allergiska reaktioner med sulfonureider, sulfonamider eller liknande likemedel kan férekomma

- problem med synen kan forekomma ibérjan av behandlingen. Detta beror pa dndring av
blodsockernivaerna och gar éver inom kort.

- okade nivder av leverenzymer i blodet
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- minskad méngd blodkroppar:
antalet blodplattar mindre dn 10 000/pl och trombocytopenisk purpura.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Oltar 1 mg tabletter ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras 1 originalforpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér glimepirid. En tablett innehéller 1 mg glimepirid.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstiirkelse, natriumstirkelseglykollat (typ A),
povidon K 30, polysorbat 80, talk och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Oltar 1 mg: Vit, odragerad, facetterad oval tablett.
Oltar tillhandahalls ocksa i foljande styrkor: 2 mg, 3 mg.

Oltar finns i forpackningar som innehaller 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 eller 120 tabletter och i
sjukhusforpackningen som innehaller 500 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning;

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

Tillverkare:

A. Menarini Manufacturing Logistics and services S.r.1.
Via Campo di Pile

67100 L'Aquila



Italien

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Str. 7-13

01097 Dresden

Tyskland

Detta likemedel édr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:

Tjeckien Oltar

Estland Oltar 1 mg

Finland Oltar 1 mg tabletti
Tyskland MAGNA 1 mg Tabletten

Slovakien Oltar 1 mg

Denna bipacksedel éindrades senast 18.3.2022
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