Pakendi infoleht: teave kasutajale

Oltar 2 mg, tabletid
Glimepiriid

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

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

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Oltar ja milleks seda kasutatakse

Oltari toimeaine on glimepiriid.
Oltar on ravim, mida kasutatakse veresuhkrusisalduse vihendamiseks (suukaudne diabeeivastane ravim).

Oltari kasutatakse teatud tiiiipi suhkurtove (II tiiiipi diabeet) raviks tdiskasvanutel, kui ainult dieet,
fuiiisiline koormus ja kehakaalu vihendamine ei taga veresuhkrusisalduse piisavat vihenemist.

2. Mida on vaja teada enne Oltari votmist

Arge vitke Oltari:

- kui olete glimepiriidi, teiste selle rithma ravimite (sulfoniitiluuread ja sulfoonamiidid) v&i selle
ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on insuliinisdltuv (I tiiiibi) diabeet;

- kui teie keha happesisaldus on suurenenud (ketoatsidoos);

- kui teil esineb unisus ja teadvuse vihenemine, mis on tingitud tugevasti suurenenud
veresuhkrusisaldusest (diabeetiline prekooma ja kooma);

- kui teil on raskekujuline neeru- voi maksafunktsiooni héire. Raskekujulise neeru- voi
maksafunktsiooni hdirega on vajalik iileminek insuliinile.

Kui midagi eelnimetatutest kehtib teie kohta, drge votke seda ravimit. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage enne Oltari vdtmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Oltari votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Normaalse veresuhkrusisalduse saavutamiseks peate jargima arsti médratud raviplaani. See tdhendab,
et tavalise tablettide vdtmise korval peate jargima toitumiskava, olema fiitisiliselt aktiivne ja vajaduse
korral langetama kehakaalu. Samuti peate jdlgima, et teie vere (ja v3ib olla ka uriini) glitkoosisisaldust
médratakse regulaarselt arsti ettekirjutuse kohaselt.



Ensiitim gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi puudusega patsientidel voib hemoglobiinisisaldus viheneda
ja tekkida punaste vererakkude lagunemine (hemoliiiitiline aneemia).

Laboritestid
Glimepiriidravi ajal tuleb vajaduse korral regulaarselt jdlgida veresuhkrusisaldust. Teie arst voib votta
ka vereproove vererakkude arvu ja maksafunktsiooni hindamiseks.

Oluline teave hiipoglilkeemia (madal veresuhkrusisaldus) kohta
Ravi esimestel nédalatel voib olla suurenenud veresuhkrusisalduse vihenemise (hiipogliikeemia) risk,
seetdttu on viga oluline, et teie arst teid hoolikalt jélgiks.

Hiipogliikeemia riski voivad suurendada jirgmised tegurid

Veresuhkrusisaldus v3ib viheneda, kui:

- te sodte ebakorrapidraselt voi jitate soogikordi vahele;

- te niljutate ennast;

- teil on alatoitumine;

- te muudate oma toidusedelit;

- te suurendate oma fiiiisilist aktiivsust ja siisivesikute tarbimine ei kata suurenenud vajadust;

- te tarbite alkoholi, eriti kui jitate samal ajal toidukorrad vahele;

- te votate samal ajal teisi ravimeid vdi looduslikke ravimeid;

- te votate suuri glimepiriidi annuseid,

- teil on teatud tiilipi hormoonsdltuvad hiired (kilpnddrme, hiipofiiiisi voi neerupealiste koore
funktsioonihéired);

- teie neerufunktsioon on halvenenud;

- teie maksafunktsioon on tdsiselt halvenenud;

- teeijalgi arsti antud korraldusi v&i kdesoleva pakendi infolehe juhiseid.

Teavitage oma arsti sellistest riskidest, et ta saaks muuta glimepiriidi annust vdi {ile vaadata ja muuta
vajaduse korral kogu raviplaani.

Hiipogliikeemia siimptomid

Kui teil on madal veresuhkrusisaldus (hiipogliikeemia), vdivad teil olla jargmised stimptomid:
peavalu, néljatunne, kurnatus, iiveldus, oksendamine, vdsimus, unisus, unehéired, rahutus,
agressiivsus, keskendumisraskused, vihenenud tihelepanuvdime ja reaktsioonikiirus, depressioon,
segasus, kone ja ndgemishiired, radkimisvdimetus (afaasia), vdarisemine, parees, tundlikkuse haired,
pearinglus ja abitus.

Samuti voivad tekkida jargmised siimptomid: higistamine, kiilm ja niiske nahk, drevus, kiire
siidametdo, korge vererdhk, siidamepekslemine, édkiline tugev valu rinnas, mis voib kiirguda
timbritsevale alale (stenokardia) ja siidame riitmih&ired.

Kui veresuhkrusisaldus jatkuvalt vaheneb, voib teil tekkida segasus (deliirium), tserebraalsed krambid,
enesekontrolli kadu, hingamine vdib olla pindmine ja teie stidameriitm v3ib aeglustuda ning teadvus
vOib kaduda. Tugevasti vihenenud veresuhkrusisalduse kliiniline pilt meenutab insulti.

Vihenenud veresuhkrusisalduse mirgid vdivad puududa, olla vihem viljendunud voi tekkida viga
aeglaselt. Te ei ole sellel hetkel teadlik, et teie veresuhkrusisaldus on vdhenenud. Seda v&ib juhtuda
eakatel patsientidel, kes votavad teatud ravimeid (nt kesknérvisiisteemi mgjutavad ravimid ja
beetablokaatorid). Seda voib juhtuda ka siis, kui teil on teatud endokriinstisteemi héire (nt kilpnddrme,
hiipofiiiisi v&i neerupealiste koore héired). Maksafunktsiooni kahjustus v3ib md&jutada
vastusreaktsioone.

Stressolukordades (nt dnnetused, dgedad operatsioonid, palavikuga kulgevad haigused jne) vdib olla
nédidustatud ajutine tileminek insuliinravile.

Hiipogliikeemia ravi
Enamikul juhtudel kaovad vdhenenud veresuhkrusisalduse siimptomid kiiresti parast mdne suhkru, nt
viinamarjasuhkru, suhkrutiiki, magusa mahla vdi tee, manustamist.



Seetottu peate alati endaga kaasa votma mingit suhkrut (viinamarjasuhkur, suhkrutiikk). Meeles tuleb
pidada, et kunstlikud magustajad ei toimi. Votke iihendust oma arsti vdi ldhima haiglaga, kui suhkru
manustamine ei aita v3i kui siimptomid tekivad uuesti.

Oluline teave hiipergliikeemia (kdrge veresuhkrusisaldus) kohta

Hiipergliikeemia siimptomid

Suurenenud veresuhkrusisalduse (hiipergliikeemia voib tekkida, kui glimepiriid ei ole piisavalt
veresuhkrusisaldust vihendanud, kui te ei ole jarginud arsti médratud raviplaani voi teatud
stressolukordades) siimptomid v&ivad olla janu, tihe urineerimine, suukuivus ja kuiv siigelev nahk,
naha seennakkused vdi nahainfektsioonid ja vdhenenud t66v3ime.

Sellisel juhul peate vdtma ithendust oma arstiga.

Lapsed ja noorukid
Glimepiiridi kasutamise kohta alla 18-aastastel isikutel on vihe andmeid. Seetdttu ei soovitata nendel
patsientidel glimepiriidi kasutada.

Muud ravimid ja Oltar
Teatage oma arstile, kui te votate/kasutate voi olete hiljuti votnud/kasutanud voi kavatsete
votta/kasutada mis tahes muid ravimeid.

Selle ravi toime ja ohutus vdivad muutuda, kui seda ravimit voetakse samal ajal koos teatud tiiiipi
ravimitega. Vastupidi v3ib olla mdjutatud teiste ravimite toime, kui neid manustada samal ajal
Oltariga.

Glimepiriidi veresuhkrusisaldust vihendav toime vdib tugevneda ja tekkida voivad madala
veresuhkrusisalduse siimptomid, kui vietakse mdnda jargnevatest ravimitest:

- teised diabeediravimid, sh insuliin, metformiin;

- antibiootikumid (nt klooramfenikool, kinoloon, tetratsiikliinid, sulfoonamiidid,
klaritromiitsiin);

- valuvaigistid vi antireumaatilised ravimid (piirasolooni derivaadid, nt feniiiilbutasoon,
asapropasoon, oksfeenbutasoon);

- valuvaigistid (salitsiilaadid);

- tuberkuloosivastased ravimid (para-aminosalitsiiiilhape);

- lihaste iilesehitamist soodustavad ained (anaboolsed ja meessuguhormoonid);

- verehiiiibimist parssivad ained (kumariin);

- seeninfektsioonide vastased ravimid (mikonasool, flukonasool);

- vererdhku langetavad v6i siidameriitmi aeglustavad ravimid (AKE-inhibiitorid,
stimpatoliititikumid);

- meeleolu tdstvad ravimid/antidepressandid (fluoksetiin, MAO-inhibiitorid);

- soogiisu parssivad ravimid (fenfluramiin);

- antiariitmikumid, mida kasutatakse ebakorrapirase siidameriitmi korral (disopiiramiid);

- vere rasvasisaldust vihendavad ravimid (fibraadid);

- teatud véhiravimid (tsiiklo-, tro- ja ifosfamiidid);

- allergiaravimid (tritokvaliin);

- verevoolu suurendavate ravimite suurte annuste infusioon (pentoksiifiilliin);

- podagra ravimid (probenetsiid, allopurinool, sulfiinpiirasoon).

Glimepiriidi veresuhkrusisaldust vihendav toime v3ib ndrgeneda ja tekkida vdivad korge
veresuhkrusisalduse siimptomid, kui vdetakse mdnda jargnevatest ravimitest:
- naissuguhormoonid (6strogeenid ja progestageenid);
- uriiniproduktsiooni soodustavad ravimid (salureetikumid, tiasiiddiureetikumid);
- kilpndirme hormoonid;
- poletikuvastased ravimid (gliikokortikoidid);
- krampide vdi skisofreeniavastased ravimid (feniitoiin, fenotiasiini derivaadid,
kloorpromasiin);



- vererdhku langetavad ravimid (diasoksiid);

- tuberkuloosiravimid (rifampitsiin);

- veresuhkrusisaldust suurendavad ravimid (gliikagoon);

- unerohud (barbituraadid);

- teatud silmaravimid (atsetasoolamiid);

- siidameriitmi kiirendavad ravimid (adrenaliin ja simpatomimeetikumid);

- vere suurenenud rasvasisaldust langetavad ravimid (nikotiinhappe derivaadid);
- pikaajaline lahtistite kasutamine.

Ravimid, mida kasutatakse mao- v3i kaksteistsdrmiksoole haavandite raviks (H2- retseptori
antagonistid) voi vererdhku langetavad ravimid (beetablokaatorid, klonidiin, guanetidiin ja reserpiin)
vdivad glimepiriidi veresuhkrusisaldust vihendavat toimet nii tugevdada kui ka ndrgendada.

Kesknirvististeemi toimivad ained (beetablokaatorid, klonidiin, ganetidiin vdi reserpiin) vdivad varjata
voi tdielikult maha suruda vihenenud veresuhkrusisalduse siimptomeid.

Glimepiriid v3ib tugevdada v&i ndrgendada vere hiitibimist pérssivate ravimite (kumariini derivaadid)
toimet.

Enne muude ravimite votmist pidage ndu oma arstiga.

Oltar koos toidu, joogi ja alkoholiga
Alkohol v&ib tugevdada v&i ndorgendada Oltari veresuhkrusisaldust vdhendavat toimet ettearvamatul
moel.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Oltari ei tohi raseduse ajal votta. Kui te kavatsete rasestuda, pidage raviplaani osas ndu oma arstiga.
Kui te jadte glimepiriidravi ajal rasedaks, teavitage kohe oma arsti.

Oltar v&ib imenduda rinnapiima. Oltari ei tohi imetamise ajal votta.
Enne mis tahes ravimi votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Teie keskendumisvdime vdi reaktsioonikiirus vdivad olla hiiritud, kui teie veresuhkrusisaldus on
vahenenud (hiipogliikeemia) v&i suurenenud (hiiperglitkeemia) voi kui teil tekivad nende seisundite
tSttu ndgemisprobleemid. Pidage meeles, et te vaite ohustada ennast voi teisi (nt kui juhite autot voi
tootate masinatega). Pidage ndu oma arstiga kas te vdite juhtida autot, kui teil:

- esineb tihti hiipogliikeemia episoode;

- hiipogliikeemiale viitavaid siimptomeid on vihem vi ei ole neid iildse.

Oltar sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, pidage enne selle ravimi kasutamist ndu oma
arstiga.

3. Kuidas Oltari votta

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

Annustamine
Annuse mé#irab teie arst teie vere ja uriini suhkrusisalduse alusel.



Muutused vilistes tegurites (nt kehakaalu langus, muutus elustiilis, stress) voi haiguse leevenemine
vOivad tingida muutuse glimepiriidi annuses.

Soovitatav algannus tdiskasvanutele on 1/2 tablett Oltar 2 mg (vastab 1 mg glimepiriidile) 66pdevas.
Kui saavutatakse hea veresuhkrusisalduse kontroll, tuleb annust kasutada siilitusravina.

Kui teie ainevahetuse hindamistulemuste tdttu tuleb 66pdevast annust suurendada, suurendatakse seda
astmeliselt 1, 1,5 voi 2 tabletini (vastab 2, 3 vdi 4 mg glimepiriidile) pdevas ja annuse suurendamise
vaheaeg on 1...2 nddalat.

Suuremad annused kui 2 tabletti Oltar 2 mg (vastab 4 mg glimepiriidile) annavad paremaid tulemusi
ainult erandjuhtudel. Maksimaalne soovitatav annus on 3 Oltar 2 mg tabletti (vastab 6 mg
glimepiriidile) 66pdevas.

Alustada v&ib kombinatsioonravi glimepiriidi ja metformiini v&i glimepiriidi ja insuliiniga. Sellisel
juhul méérab arst individuaalselt teile vajalikud glimepiriidi, metformiini v&i insuliini annused.

Manustamisviis

Glimepiriid tuleb alla neelata koos vihemalt poole klaasi veega. Tavaliselt voetakse pdevaannus
korraga kas vahetult enne voi korraliku hommikusd6gi ajal. Kui te ei s66 hommikust, peate vitma
ravimi nii, nagu arst on médranud. Glimepiriidravi ajal on oluline, et te ei jitaks sodgikordi vahele.

Kui teil on tunne, et Oltari toime on liiga tugev vai liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te vatate Oltari rohkem kui ette nihtud

Kui te votate liiga palju glimepiriidi v3i votate lisaannuse, esineb oht madala veresuhkrusisalduse
tekkeks (hiipoglitkeemia siimptomeid vt 15ik 2). Te peate kohe manustama piisavalt suhkrut (nt viike
viinamarjasuhkru batoon, suhkrutiikid, magus mahl, magus tee) ja teatama kohe oma arstile. Sama
tuleb teha ka siis, kui keegi teine, nt laps, vdtab ravimit kogemata. Teadvusetule inimesele ei tohi anda
siiia ega juua.

Et madala veresuhkrusisalduse siimptomid véivad kesta mdnda aega, on oluline patsienti hoolikalt
jilgida ohu md6dumiseni. Vajalik voib olla haiglaravi, ka ettevaatusabinduna. Tdsise
veresuhkrusisalduse vihenemise juhud, millega kaasneb teadvuse kadu ja rasked neuroloogilised
hiired, on erakorralised seisundid, mis nduavad kohest meditsiinilist abi ja haiglaravi. Tuleb
kindlustada, et alati on olemas eelteavitatud isik, kes saaks hiddaabi korral helistada arstile.

Kui te unustate Oltari votta

Kui te unustate annuse votmata, drge votke vahelejadnud annust. Votke jargmine annus ettendhtud
ajal. Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te Iopetate Oltari votmise

Kui te katkestate voi I8petate ravi, peate olema teadlik, et soovitud veresuhkrusisaldust vihendavat
toimet ei saavutata voi et haigus dgeneb uuesti. Kui mingi muutus on vajalik, vStke kdigepealt
tthendust oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Enamik Oltari korvaltoimeid on annusest sdltuvad ja kaovad kui annust vihendatakse v&i ravimit
enam ei vdeta.



Korvaltoimed tekivad kdige sagedamini ravi alguses.
Riiikige kohe oma arstile, kui teil tekivad iikskdik millised jargmised siimptomid.

Need korvaltoimed esinevad harva (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):
- raskekujuline hiipogliikeemia, millega kaasneb teadvuse kaotus, krambid v&i kooma (vt 16ik 2
»Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

Need korvaltoimed esinevad viga harva (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st):
- ebanormaalne maksafunktsioon, sh naha ja silmavalgete kollasus (ikterus), probleemid
sapivooluga (kolestaas), maksapdletik (hepatiit) voi maksapuudulikkus.
- allergilised reaktsioonid (sh veresoonte poletik, sageli koos nahal66bega), mis v&ivad areneda
tosiseks reaktsiooniks koos hingamisraskuse ja vererShu langusega ning viia mdénikord Sokini.

Nende kdrvaltoimete esinemissagedus on teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel):
- nahaallergia (iilitundlikkus), nagu siigelemine, 166ve, ndgestobi ja suurenenud tundlikkus
péikesevalguse suhtes. Moned kerged allergilised reaktsioonid vdivad areneda tdsisteks
reaktsioonideks.

Teised voimalikud korvaltoimed

Harv (v&ib tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):
Vererakkude arvu vihenemine:
- vereliistakud (suureneb verejooksu vdi sinikate tekke oht);
- valged verelibled (infektsioonide esinemine on tdenédolisem);
- punased verelibled (v3ib pdhjustada naha kahvatust ja pShjustada ndrkust voi hingeldust).
Tavaliselt need probleemid médduvad, kui te 18petate ravimi votmise.

Viga harv (v3ib tekkida kuni 1 inimesel 10 000-st):
- iiveldus, kdhulahtisus, kdhupuhitus ja ebamugavustunne kdhus ning kdhuvalu;
- vere naatriumisisalduse vihenemine (seda niitavad vereproovid).

Teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

- tekkida v&ivad sulfoniitiluureate, sulfoonamiidide v4i sarnaste ravimitega seotud allergilised
reaktsioonid;

- ravi alguses vdivad tekkida ndgemisprobleemid. See on tingitud muutusest veresuhkrusisalduses
ja mooddub peagi;

- maksaensiiiimide sisalduse suurenemine veres;

- vererakkude arvu vihenemine:
veres on vihem trombotsiiiite kui 10000/mikroliitris ja trombotsiitopeeniline purpura.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Oltari siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele paevale.



Hoida originaalpakendis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Oltar sisaldab

- Toimeaine on glimepiriid. Uks tablett sisaldab 2 mg glimepiriidi.

- Teised koostisosad on laktoosmonohiidraat, maisitarklis, naatriumtérklisgliikolaat (tiiiip A),
povidoon K30, poliisorbaat 80, magneesiumstearaat ja talk.

Kuidas Oltar viilja néeb ja pakendi sisu
Oltar 2 mg on valged, kaldservalised, kapslikujulised katmata tabletid, mille iihel kiiljel on
poolitusjoon.

Oltar on saadaval ka tugevusega 1 mg, 3 mg, 4 mg ja 6 mg.

Pakendis on 10; 20; 30; 50; 60; 90; 100 voi 120 ja haiglapakendis 500 tabletti voi 10x1, 20x1, 30x1,
50x1, 60x1, 90x1, 100x1, 120x1 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Saksamaa

Tootjad:
A Menarini Manufacturing Logistics and Services s.r.l., Via Campo di Pile L’Aquila (AQ), Itaalia

Menarini - Von Heyden GmbH, Leipziger Str. 7-13, 01097 Dresden, Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 27/29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: 667 5001

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jéirgmiste
nimetustega:

TsSehhi Vabariik Oltar 2 mg

Eesti Oltar 2 mg

Soome Oltar 2 mg tabletti
Saksamaa MAGNA 2 mg Tabletten
Ungari Sintecal 2 mg tabletta
Lati Oltar 2 mg tabletes
Leedu Oltar 2 mg tabletes
Slovakkia Oltar 2 mg

Sloveenia Trical 2 mg tablete

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2014



