Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Glusod 10 mg filmom oblozene tablete
Glusod 25 mg filmom oblozZene tablete

empagliflozin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

e  Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

e  Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Glusod i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Glusod
Kako uzimati Glusod

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Glusod

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN P

1. Sto je Glusod i za $to se koristi

Sto je Glusod

Glusod sadrzi djelatnu tvar empagliflozin.

Glusod pripada skupini lijekova koji se nazivaju suprijenosnici natrija i glukoze 2 (engl. sodium-
glucose co-transporter 2, SGLT2).

Za $to se Glusod koristi

Seéerna bolest tipa 2

¢  Empagliflozin se koristi za lijeenje se¢erne bolesti tipa 2 u odraslih i djece u dobi od 10 i vise
godina, koja se ne moze kontrolirati samo dijetom i tjelovjezbom.

o  Empagliflozin se moze koristiti bez drugih lijekova u bolesnika koji ne mogu uzimati metformin
(drugi lijek za lijecenje secerne bolesti).

o  Empagliflozin se takoder moze Koristiti zajedno s drugim lijekovima za lijecenje Sec¢erne bolesti.
To mogu biti lijekovi koji se uzimaju kroz usta ili se daju injekcijom poput inzulina.

Empagliflozin djeluje blokiranjem proteina SGLT2 u bubrezima. To dovodi do uklanjanja secera
(glukoze) iz krvi putem mokrace. Na taj nacin empagliflozin snizuje kolicinu secera u krvi.

Ovaj lijek ujedno moze pomoci u sprje¢avanju bolesti srca u bolesnika sa se¢ernom bolescu tipa 2.

Vazno je da nastavite s dijetom i tjelovjezbom prema preporukama koje ste dobili od Vaseg lije¢nika
ili ljekarnika.

Zatajivanje srca
o  Empagliflozin se primjenjuje za lijecenje zatajivanja srca u odraslih bolesnika sa simptomima
uzrokovanima oste¢enom funkcijom srca.
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Kroniéna bubrezna bolest
o  Empagliflozin se primjenjuje za lije¢enje kroni¢ne bubrezne bolesti u odraslih bolesnika.

Sto je $eéerna bolest tipa 2?

Secerna bolest tipa 2 je bolest za koju su odgovorni kako geni tako i nagin zivota. Ako imate secernu
bolest tipa 2, Vasa gusteraca ne stvara dovoljno inzulina za regulaciju razine glukoze u krvi, a Vase
tijelo ne moze ucinkovito koristiti vlastiti inzulin. To rezultira visokim razinama glukoze u krvi §to
moze dovesti do medicinskih problema poput bolesti srca, bolesti bubrega, sljepoce i slabe cirkulacije
u udovima.

Sto je zatajivanje srca?

Zatajivanje srca nastupa kad je srce preslabo ili prekruto i ne moze pravilno raditi. To moze dovesti do
ozbiljnih zdravstvenih tegoba i potrebe za bolni¢kim lijecenjem. Najces¢i simptomi zatajivanja srca su
nedostatak zraka, stalno prisutan umor ili izrazen umor te oticanje gleznjeva.

Empagliflozin pomaze sprijeciti daljnje slabljenje srca te poboljsava simptome.

Sto je kroni&na bubrezna bolest?

Kroni¢na bubrezna bolest dugotrajno je stanje. Moze biti uzrokovana drugim bolestima poput se¢erne
bolesti ili visokog krvnog tlaka ili ¢ak vlastitim imunosnim sustavom koji napada bubrege. Kada imate
kroni¢nu bubreznu bolest, bubrezi Vam mogu postupno gubiti sposobnost pravilnog ¢iséenja i
filtriranja krvi. To moze dovesti do ozbiljnih zdravstvenih problema kao $to su otecene noge,
zatajivanje srca ili potreba za bolni¢kom skrbi.

Empagliflozin pomaze sprijeciti daljnji gubitak funkcije bubrega.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Glusod

Nemojte uzimati Glusod
e  ako ste alergi¢ni na empagliflozin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Odmah se obratite lije¢niku ili otidite u najblizu bolnicu:

Ketoacidoza

o ako iskusite nagli gubitak tjelesne tezine, osje¢aj muénine ili povracanja, bol u trbuhu,
prekomjernu Zed, ubrzano i duboko disanje, smetenost, neuobic¢ajenu pospanost ili umor, zadah
slatkog mirisa, slatki ili metalni okus u ustima, ili drugaciji miris mokrace ili znoja, odmah se
javite lijeéniku ili u najblizu bolnicu. Ovi simptomi mogu biti znak ,,ketoacidoze* - ozbiljnog i
ponekad po zivot opasnog problema koji se moze javiti zbog povisenih razina ,,ketonskih tijela“
u mokraci ili krvi, $to je vidljivo u nalazima pretraga. Rizik od razvoja ketoacidoze moze biti
povecan kod produljenog gladovanja, prekomjerne konzumacije alkohola, dehidracije,
iznenadnog smanjenja doze inzulina ili povecane potrebe za inzulinom zbog velikog kirurskog
zahvata ili ozbiljne bolesti.

Obratite se svom lijeéniku ili ljekarniku prije nego uzmete ovaj lijek, kao i tijekom lije¢enja:

e ako imate ,,secernu bolest tipa 1*“. Ovaj tip bolesti obiljezen je pocetkom u mladoj zivotnoj dobi i
potpunim odsustvom stvaranja inzulina u Vasem tijelu. Ne smijete uzimati empagliflozin ako
imate secernu bolest tipa 1.

o ako imate ozbiljnu bolest bubrega - Vas lije¢nik moze ograni¢iti dozu na 10 mg jedanput
dnevno ili moze zatraziti da uzimate drugi lijek (vidjeti takoder dio 3, ,,Kako uzimati Glusod*).

o ako imate ozbiljnu bolest jetre - Vas lijecnik moze zatraziti da uzimate drugi lijek.
imate rizik od dehidracije, na primjer:

0 ako povracate, imate proljev ili vrucicu ili ako ne mozete jesti ili piti
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0 ako uzimate lijekove koji povecavaju stvaranje mokrace [diuretici] ili snizuju krvni
tlak
0 ako imate 75 ili vise godina.
Moguc¢i znakovi su navedeni u dijelu 4 pod 'dehidracija’. Vas lijecnik moze zatraziti da
prestanete uzimati Glusod sve dok se ne oporavite kako bi se sprijec¢io preveliki gubitak
tjelesne tekucine. Pitajte na koje nac¢ine mozete sprijeciti dehidraciju.
e ako imate ozbiljnu infekciju bubrega ili mokra¢nog sustava s vru¢icom. Vas lijecnik moze
zatraziti da prestanete uzimati Glusod sve dok se ne oporavite.

Odmah se obratite svom lije¢niku ako uocite kombinaciju simptoma boli, osjetljivosti (na dodir),
crvenila ili oticanja genitalija ili podruc¢ja izmedu genitalija i anusa s vru¢icom ili op¢im losim
osjecanjem. Ti simptomi mogu biti znak rijetke, no ozbiljne ili ¢ak po Zivot opasne infekcije koja se
naziva nekrotizirajuci fasciitis perineuma ili Fournierova gangrena koja unistava potkozno tkivo.
Fournierovu gangrenu potrebno je odmah lijeciti.

Njega stopala
Kao i za sve bolesnike sa se¢ernom bolesc¢u, vazno je redovito provjeravati svoja stopala i pridrzavati
se svih drugih savjeta o njezi stopala koje Vam daje Vas zdravstveni radnik.

Funkcija bubrega
Potrebno je provjeriti funkciju bubrega prije pocetka uzimanja lijeka i tijekom uzimanja lijeka.

Glukoza u mokragi
Zbog nacina djelovanja ovog lijeka, Vasa mokraca ¢e na testu biti pozitivna na secer tijekom uzimanja
ovog lijeka.

Djeca i adolescenti
Glusod se moze primjenjivati u djece u dobi od 10 i vise godina za lijecenje Secerne bolesti tipa 2.
Nema dostupnih podataka za djecu mladu od 10 godina.

Ne preporucuje se primjena lijeka Glusod u djece i adolescenata mladih od 18 godina za lijecenje
zatajivanja srca ili za lijecenje kroni¢ne bubrezne bolesti, jer to nije ispitano u tih bolesnika.

Drugi lijekovi i Glusod

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

druge lijekove.

Vazno je obavijestiti svog lije¢nika:

o ako uzimate lijekove koji povecavaju stvaranje mokrace (diuretici). Vas lije¢nik moze zatraziti
da prestanete uzimati Glusod. Moguc¢i znakovi prevelikog gubitka tekucine iz tijela navedeni
su u dijelu 4.

e ako uzimate druge lijekove koji snizavaju razinu secera u Vasoj krvi poput inzulina ili lijeka
,sulfonilureje*. Vas lije¢nik ¢e mozda htjeti sniziti dozu ovih drugih lijekova kako bi se
sprijecio nastanak pretjerano niske razine secera u krvi (hipoglikemija).

e ako uzimate litij jer empagliflozin moze sniziti razinu litija u krvi.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Ne koristite Glusod ako ste trudni. Nije
poznato je li empagliflozin stetan za nerodeno dijete. Ne Kkoristite empagliflozin ako dojite. Nije
poznato prelazi li empagliflozin u majcino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Glusod malo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Uzimanje ovog lijeka u kombinaciji s lijekovima koji se nazivaju sulfonilureje ili s inzulinom moze
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dovesti do pretjerano niskih razina secera u krvi (hipoglikemija), $to moze izazvati simptome poput
drhtavice, znojenja i promjene vida te moze utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Nemojte voziti ili koristiti druge alate ili strojeve, ako osjecate omaglicu tijekom uzimanja
lijeka Glusod.

Glusod sadrzi laktozu.
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

Glusod sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Glusod

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko lijeka uzeti

e  Preporucena doza lijeka Glusod je jedna tableta od 10 mg jedanput dnevno. Ako imate
secernu bolest tipa 2, Vas lijecnik ¢e odluciti trebate i povisiti dozu na 25 mg jedanput dnevno,
ako je to potrebno radi bolje kontrole secera u krvi.

o Vas lije¢nik moze ogranigiti dozu na 10 mg jedanput dnevno ako imate bolest bubrega.

o Vas lije¢nik ¢e propisati jacinu lijeka koja je za Vas ispravna. Ne mijenjajte svoju dozu osim
ako Vam lije¢nik to nije propisao.

Uzimanje ovog lijeka

e  Progutajte cijelu tabletu s vodom.

e  Tabletu mozete uzeti sa ili bez hrane.

e  Tabletu mozete uzeti u bilo koje vrijeme dana. Ipak, pokusajte ju uzimati svaki dan u isto vrijeme.
To ¢e Vam pomoci da je se sjetite uzeti.

Ako imate secernu bolest tipa 2, lije¢nik Vam moze propisati empagliflozin u kombinaciji s drugim
lijekom za lijecenje Se¢erne bolesti. Upamtite da se svi lijekovi uzimaju prema uputama lije¢nika kako
bi se postigao najbolji rezultat za Vase zdravlje.

Odgovarajuca dijeta i tjelovjezba pomazu Vasem tijelu da ono §to bolje iskoristi Se¢er u krvi. Vazno
je, tijekom uzimanja lijeka Glusod, pridrzavati se dijete i provoditi tjelovjezbu prema preporuci
Vaseg lijecnika.

Ako uzmete vise lijeka Glusod nego §to ste trebali
Ako uzmete vise lijeka Glusod nego sto ste trebali, odmah se javite lije¢niku ili smjesta otidite u
bolnicu. Uzmite sa sobom pakiranje lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti Glusod

Sto uginiti ako ste zaboravili uzeti tabletu, ovisi o tome koliko vremena je preostalo do sljedeée doze.

o Ako do sljedec¢e doze ima 12 ili vise sati, uzmite Glusod ¢im se sjetite. Potom uzmite sljedecu
dozu u uobicajeno vrijeme.

e Ako do sljedece doze ima manje od 12 sati, preskocite propustenu dozu. Potom uzmite sljedecu
dozu u uobicajeno vrijeme.

e Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu lijeka Glusod.

Ako prestanete uzimati lijek Glusod
Ne prekidajte uzimanje lijeka Glusod bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom. Ako imate Sec¢ernu
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bolest tipa 2, razina Secera u krvi se moze povecati ako prestanete s uzimanjem lijeka Glusod.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah se javite lijeéniku ili u najblizu bolnicu ako se u Vas pojavi bilo koja od sljedeéih
nuspojava:

Teska alergijska reakcija, manje éesto zabiljezena (moze se javiti u do 1 na 100 osoba)
Moguc¢i znakovi teske alergijske reakcije mogu ukljucivati:

e oticanje lica, usana, usta, jezika ili grla sto moze dovesti do otezanog disanja ili gutanja

Ketoacidoza, manje ¢esto zabiljezena (moze se javiti u do 1 na 100 osoba)

Ovo su znakovi ketoacidoze (takoder vidjeti dio 2, ,,Upozorenja i mjere opreza“):
e  povisene razine ,.ketonskih tijela® u mokraci ili krvi

nagli gubitak tjelesne tezine

mugcnina ili povracanje

bol u trbuhu

prekomjerna zed

ubrzano i duboko disanje

smetenost

neuobicajena pospanost ili umor

zadah slatkog mirisa, slatki ili metalni okus u ustima ili drugaciji miris mokrace ili znoja

Ovo se moze javiti neovisno o razini $ec¢era u krvi. Vas lije¢nik moze odlugiti privremeno ili trajno
prekinuti Vase lijecenje lijekom Glusod.

Obratite se svom lijeéniku §to je prije moguée ako primijetite sljedeée nuspojave:

Niska razina Se¢era u krvi (hipoglikemija), vrlo &esto zabiljezena (moze se javiti kod vise od 1 na
10 osoba)

Ako uzimate Glusod s drugim lijekom koji moze izazvati nisku razinu secera u krvi, poput
sulfonilureje ili inzulina, rizik od nastanka niske razine $ecera u krvi je visi. Znakovi niske razine
secera u krvi mogu ukljucivati:

e drhtavicu, znojenje, osjec¢aj snazne tjeskobe ili smetenosti, brze otkucaje srca

e izrazenu glad, glavobolju

Vas lije¢nik ¢e Vas uputiti kako da ispravite nisku razinu $ecera u krvi i §to uciniti ako primijetite bilo
koji od gore navedenih znakova. Ako imate simptome niske razine se¢era u krvi, uzmite tablete
glukoze, obrok s puno secera ili popijte voéni sok. Ako je moguce, izmjerite razinu secera u krvi i
mirujte.

Infekcija mokraénog sustava, ¢esto zabiljezena (moze se javiti u do 1 na 10 osoba)
Znakovi infekcije mokra¢nog sustava su:

e  0sjecaj pecenja pri mokrenju

e mokra¢a zamucenog izgleda

e  bol u zdjelici, ili sredini leda (kada su inficirani bubrezi)

Osjecaj nagona za mokrenjem ili ¢es¢e mokrenje mogu se javiti zbog nacina djelovanja
empagliflozina, ali oni ujedno mogu biti znakovi infekcije mokra¢nog sustava. Ako primijetite
povecanje ovih simptoma, morate se obratiti svom lijec¢niku.
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Dehidracija, vrlo ¢esto zabiljezena (moze se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
Znakovi dehidracije nisu specifi¢ni, ali mogu ukljugivati:

e neuobicajenu zed

e osamucenost ili omaglicu prilikom ustajanja

e nesvjesticu ili gubitak svijesti

Druge nuspojave tijekom uzimanja lijeka Glusod:
Cesto
e gljivicna infekcija spolnih organa (kandidijaza)

e pojacano mokrenje ili ceséa potreba za mokrenjem

e svrbez

e osipili crvenilo koze - koji moze svrbjeti i ukljucivati uzdignuta podrucja na kozi, vlazenje ili
mjehurice

o 7ed

e  krvne pretrage mogu pokazati povecanje u razinama masnoca (kolesterol) u Vasoj krvi
e  konstipacija

Manje ¢éesto

koprivnjaca

naprezanje ili bol kod praznjenja mjehura

krvne pretrage mogu pokazati smanjenje povezano s funkcijom bubrega (kreatinin ili urea)
krvne pretrage mogu pokazati povec¢anje u koli¢ini crvenih krvnih stanica u Vasoj krvi
(hematokrit)

Rijetko
e nekrotizirajuci fasciitis perineuma ili Fournierova gangrena, ozbiljna infekcija mekog tkiva
genitalija ili podru¢ja izmedu genitalija i anusa

Vrlo rijetko
e upala bubrega (tubulointersticijski nefritis)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Glusod

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru i kutiji iza oznake
,,EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je pakiranje osteceno ili se vidi da je bilo
otvarano.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog 1jekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Glusod sadrzi
e Dijelatna tvar je empagliflozin.

e Jedna tableta sadrzi 10 mg ili 25 mg empagliflozina.
e  Drugi sastojci su:

e Jezgra tablete: laktoza hidrat, mikrokristalicna celuloza (E460), umrezena karmelozanatrij
(E468), hidroksipropilceluloza (E463), bezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev
stearat (E470Db).

¢ Film ovojnica: hipromeloza, titanijev dioksid (E171), makrogol (E1521), talk (E553b), zuti
zeljezov oksid (E172).

Kako Glusod izgleda i sadrZaj pakiranja

Glusod 10 mg filmom oblozene tablete: Zute, okrugle, konveksne, filmom obloZene tablete promjera 6
mm, s utisnutim “E” na jednoj strani i ravne s druge strane.

Glusod 25 mg filmom oblozene tablete: Zute, ovalne, konveksne, filmom oblozene tablete promjera
11,5 mm x 6,2 mm, s utisnutim “MC” na jednoj strani i ravne s druge strane.

PVC/PVDC-aluminij blisteri, pakiranja sa 7, 10, 14, 28, 30, 60, 70, 90 i 100 tableta.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Medochemie Ltd

1-10 Constantinoupoleos street

3011 Limassol

Cipar

Proizvodac
MEDOCHEMIE LTD (FACTORY AZ)
Agios Athanassios Industrial Area, Michail Irakleous 2, Agios Athanassios, Limassol, 4101, Cipar

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Jadran — Galenski laboratorij d.d.

Svilno 20

51000 Rijeka

Hrvatska

Tel: + 385 51 546 399

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Nizozemska Glusod
Bugarska Glusod
Cipar Glusod
Estonija GLUSOD
Grcka Glusod
Latvija Glusod
Litva Glusod
Rumunjska Glusod
Slovacka GLUSOD
Slovenija Glusod
Spanjolska Glusod
Portugal Glusod
Republika Ceska GLUSOD
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Hrvatska Glusod
Malta Glusod

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2024.
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