
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ"ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד.

אמריל 1 מ"ג, אמריל 2 מ"ג, 
אמריל 3 מ"ג, אמריל 4 מ"ג 

טבליות
חומר פעיל:

כל טבליה של אמריל 1 מ"ג מכילה גלימפיריד 1 מ"ג - 
.Glimepiride 1 mg

כל טבליה של אמריל 2 מ"ג מכילה גלימפיריד 2 מ"ג - 
.Glimepiride 2 mg

כל טבליה של אמריל 3 מ"ג מכילה גלימפיריד 3 מ"ג - 
.Glimepiride 3 mg

כל טבליה של אמריל 4 מ"ג מכילה גלימפיריד 4 מ"ג - 
.Glimepiride 4 mg

חומרים בלתי פעילים - ראה סעיף 6.

תשתמש  בטרם  סופו  עד  העלון  את  בעיון  קרא 
בתרופה.

שמור על עלון זה, ייתכן ותצטרך לקרוא בו שוב.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי 

דומה.
התרופה אינה מיועדת לילדים ולמתבגרים מתחת לגיל 

.18
אם תופעת לוואי מחמירה או אם הופיעה תופעת לוואי שלא 

מצוינת בעלון זה אנא פנה לרופא או לרוקח.

למה מיועדת התרופה?  .1
התרופה מיועדת לטיפול בסוכרת מסוג 2.

לקבוצת  שייך  הפעיל  החומר  תרפויטית:  קבוצה 
הסולפונילאוריאה - תכשירים המעלים את כמות האינסולין 

המשוחררת על ידי הלבלב.

לפני שימוש בתרופה  .2
 אין להשתמש בתרופה אם

• אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים 
הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה סעיף 6(.

• הנך רגיש לנגזרות אחרות של סולפונילאוריאה או 
לסולפונאמידים. ייתכן ותתפתח אלרגיה גם לתרופה 

זו.
סימני תגובה אלרגית כוללים תגובות עוריות ותופעות   
חמורות כגון קוצר נשימה, ירידה בלחץ דם או שוק 

אנפילקטי.
• תרופה זו אינה מיועדת לטיפול בסוכרת מסוג 1, בסוכרת 
חמורה או בלתי יציבה, קטוזיס או אצידוזיס כסיבוך של 

סוכרת, תרדמת סוכרתית.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
• אמריל, כמו כל התרופות מקבוצת הסולפונילאוריאה, עלול 
לגרום להיפוגליקמיה )רמות סוכר נמוכות בדם(. הדבר 
עלול לפגום בערנות ובריכוז ולגרום למצבים מסוכנים. 
לפני נטילת תרופה זו - שוחח עם הרופא או הרוקח כיצד 

לזהות ולנהוג במצב זה.
לידיעתך, סימני היפוגליקמיה יכולים להיות מוסתרים או   
להיעלם במטופלים שנוטלים תרופות מקבוצת סימפטוליטיות 
)sympatholythic(, כגון חוסמי בטא, קלונידין, גואנטידין 

ורזרפין.
• דווחו מקרים של תגובות אלרגיות חמורות. התגובה עלולה 
לכלול את הסימנים הבאים: קוצר נשימה, ירידה בלחץ דם 
או שוק אנפילקטי. אם הנך חושד שהנך סובל מתגובה 
אלרגית, יש להפסיק מיד את הטיפול בתרופה ולפנות 

לרופא.
• בתרופות מקבוצת הסולפונילאוריאה קיים סיכון לעלייה 

בשכיחות מקרי התמותה מבעיות לבביות.

לפני הטיפול באמריל, ספר לרופאך אם:
• ידוע לך שיש לך חוסר באנזים G6PD. במקרה זה שימוש 
בתכשירים המכילים סולפונילאוריאה, עלול לגרום לאנמיה 

המוליטית.
• הנך סובל מחולשה ו/או תת תזונה.

• הנך סובל מבעיות בתפקוד: הכליות, יותרת הכליה, בלוטת 
התריס )תירואיד(, הכבד.

בדיקות ומעקב
בתקופת הטיפול יש לעקוב אחר רמות סוכר בדם, המוגלובין 
מסוכרר )Hemoglobin A1C(, סוכר בשתן, ולערוך בדיקות דם 

למעקב אחר רמות תאי הדם ותפקודי כבד.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:
אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך 
לרופא או לרוקח. במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח 

אם אתה לוקח:
תרופות העשויות להגביר את ההשפעה של אמריל ולגרום  א. 

להיפוגליקמיה )ירידה ברמות הסוכר בדם(, כגון:
• תרופות לטיפול בסוכרת )תרופות פומיות לטיפול 

בסוכרת, פרמלינטיד אצטט ואינסולין(.
• תרופות לטיפול בכיבים ובחומציות במערכת העיכול 

.)H2 אנטגוניסטים של הרצפטור(
• תרופות לטיפול בדלקות ובכאבים )כגון פרופוקסיפן, 
סטרואידים,  שאינם  דלקתיים  אנטי  תכשירים 

סליצילאטים(.
• תרופות לטיפול בזיהומי פטריות וחיידקים )כגון מיקונאזול, 
פלוקונאזול, טטראציקלינים, קווינולונים, סולפונאמידים, 

כלורמפניקול(.
• תרופות לטיפול בבעיות קרישת דם )מסוג קומרינים(.

• תרופות המיועדות לבניית שריר )סטרואידים אנאבוליים 
ואנדרוגנים(.

• תרופות לטיפול הורמונלי חלופי בגברים.
• תרופות לטיפול בדיכאון )כגון פלואוקסטין ומקבוצת 

.)MAO מעכבי האנזים
• תרופות להורדת רמות השומנים בדם )פיברטים(.

• תרופות להורדת לחץ דם )כגון גואנתידין ומקבוצת 
.)ACE inhibitors

• תרופות לטיפול בבעיות בקצב לב )כגון דיזופיראמיד(.
סולפינפיראזון,  )כגון  בשיגדון  לטיפול  • תרופות 

פרובנציד(.
• תרופות לטיפול בסרטן )כגון ציקלופוספאמיד(.

• תרופות לשיפור זרימת דם )פנטוקסיפילין(.
• תרופות לשחרור שרירים )כגון פנירמידול(.

תרופות העשויות להפחית את ההשפעה של אמריל  ב. 
ולגרום לעלייה ברמות הגלוקוז בדם:

)לטיפול  נשיים  מין  הורמוני  המכילות  • תרופות 
באנדומטריוזיס - דנזול, גלולות נגד הריון, טיפול הורמונלי 

חלופי בנשים(.
• תרופות לטיפול ביתר לחץ דם מקבוצת תיאזידים 

ומשתנים אחרים.
התריס  בלוטת  פעילות  בתת  לטיפול  • תרופות 

)לבותירוקסין(.
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)קורטיקוסטרואידים(.
)אנטיפסיכוטים  • תרופות לטיפול במחלות נפשיות 

אטיפיים, פנותיאזינים(.
• תרופות המשמשות להעלאת קצב לב, טיפול באסטמה, 
גודש באף, שיעול והצטננות, לטיפול במצבי חירום 

רפואיים )סימפטומימטים(.
• תרופות לטיפול ברמות כולסטרול גבוהות )חומצה 

ניקוטינית(.
• תרופות לטיפול בעצירות )משלשלים(.
• תרופות לטיפול באפילפסיה )פניטואין(.

• תרופות לטיפול באפילפסיה, עצבנות ובעיות שינה 
)ברביטורטים(.

• תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה או ברמת סוכר נמוכה  
)דיאזוקסיד(.

• תרופות לטיפול בזיהומים שונים כגון שחפת )איזוניאזיד 
וריפמפין(, ו- HIV )מקבוצת מדכאי פרוטאז(.

• תרופות שניתנות לטיפול ברמות גלוקוז נמוכות במיוחד 
)גלוקגון(.

• הורמוני גדילה )כגון סומאטרופין(.
• תרופה להורדת כולסטרול הקושרת מלחי מרה במעי 
)קולסבלם(. למניעת אינטראקציה זו יש ליטול אמריל 
לפחות 4 שעות לפני לקיחת קולסבלם )ראה סעיף 

.)3
תרופות העשויות להגביר או להפחית את ההשפעה של   ג. 

אמריל:
• תרופות סימפטוליטיות לטיפול בלחץ דם או אי ספיקת 

לב )כגון קבוצת חוסמי בטא, קלונידין, רזרפין(.
תרופות סימפטוליטיות עלולות למסך סימני היפוגליקמיה,   
לכן יש להתמיד במעקב אצל הרופא, אם הנך נוטל 

תרופות אלה.

שימוש בתרופה ומזון
יש ליטול אמריל עם ארוחת בוקר או עם הארוחה העיקרית 

הראשונה ביום.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
אין לשתות יינות או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם 
התרופה. אלכוהול עלול להגביר או להחליש את השפעת 

התרופה על הורדת רמות סוכר בדם.

הריון, הנקה ופוריות
אם הנך בהריון, מתכננת הריון, מניקה או מתכננת להניק 

יש להיוועץ ברופא לפני השימוש בתרופות.
אם הנך מניקה, יש לעקוב אחר סימנים של היפוגליקמיה 
אצל התינוק )לדוגמא, עצבנות, כיחלון, הפסקת נשימה, חום 

נמוך, שינה מוגברת, אי רצון לאכול, פרכוסים(.

נהיגה ושימוש במכונות
אין לנהוג או להפעיל מכונות מסוכנות בזמן השימוש בתרופה 

בגלל שהשימוש בתרופה זו עלול לפגום בערנות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
התכשיר מכיל לקטוז - אם נאמר לך על ידי הרופא שאתה 
סובל מרגישות לסוכרים מסוימים - יש להיוועץ ברופא לפני 

נטילת תרופה זו.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתרופה תמיד לפי הוראות הרופא.
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד. 

המינון ההתחלתי המקובל הוא 1 מ"ג או 2 מ"ג פעם 
ביום.

עבור מטופלים קשישים ומטופלים עם בעיות בתפקוד הכליות 
המינון ההתחלתי המומלץ הוא 1 מ"ג ביום.

עלייה במינון התרופה תתבצע רק בהנחיית הרופא המטפל. 
המינון המקסימלי הינו 8 מ"ג פעם ביום.

אם הנך נוטל קולסבלם )להורדת כולסטרול על ידי קשירה 
של מלחי מרה במעי(, יש ליטול אמריל לפחות 4 שעות 

לפני לקיחת קולסבלם.

אין לעבור על המנה המומלצת.
אין ללעוס את הטבליה. יש לבלוע את התרופה עם מים.

ניתן לחצות את הטבליה לשני חצאים שווים לאורך קו החצייה, 
לצורך הקלה על הבליעה. יש ליטול את שני החצאים יחד 

בסמוך לחציית הטבליה.
יש ליטול את הטבליה עם ארוחת הבוקר או עם הארוחה 

העיקרית הראשונה ביום.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר, הנך עלול לסבול 
מהיפוגליקמיה.

תופעות ההיפוגליקמיה כוללות: זיעה קרה, עור חיוור, כאב 
ראש מתמשך, רעב מוגבר, רעד. היפוגליקמיה חמורה עלולה 

לגרום לקומה, התכווצויות והפרעות נוירולוגיות.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת 

התרופה איתך.

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול תרופה זו בזמן הדרוש, אין ליטול מנה 

כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול 
בתרופה ללא התייעצות עם הרופא או הרוקח.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
ייתכן ורמות הסוכר אינן מאוזנות בדם, ומחלתך עלולה 
להחמיר. יש להמשיך את נטילת התרופה, עד שרופאך 

ינחה אותך להפסיק את הטיפול.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל 
פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים אם הנך 

זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ 

ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש באמריל עלול לגרום לתופעות 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת 

תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש ולפנות מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים אם הנך סובל מהתופעות הבאות:

•	היפוגליקמיה
•	החמרה של תגובות אלרגיות עוריות והחמרה בתגובה 
אלרגית שיכולה להתבטא בקוצר נשימה, ירידה בלחץ דם 

או שוק אנפילקטי.
•	אנמיה המוליטית בחולים עם או ללא חוסר באנזים 

.G6PD

יש לפנות לרופא בהקדם האפשרי אם הנך סובל 
מהתופעות הבאות:

•	פגיעה בתפקוד הכבד )המלווה בעלייה ברמת מלחי מרה 
ובצהבת( ודלקת כבד שעלולה להתפתח לאי ספיקת 

כבד.
•	תגובות של רגישות לאור השמש, וסקוליטיס אלרגית, גירוי 

או פריחה בעור.

•	ירידה במספר תאי דם לבנים בדם, ירידה ברמת טסיות 
)כולל מצבי קיצון כגון ערכי טסיות מתחת ל- µl/10,000 או 

תפרחת עורית(.
•	רמות נתרן נמוכות בדם )היפונתרמיה(.

תופעות לוואי נוספות: סחרחורת, עייפות או חולשה, כאבי 
ראש, בחילות, עלייה במשקל, שינוי בחוש הטעם, איבוד 

שיער.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי 
מחמירה, או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא 

הוזכרה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור “דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 
תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן 

.30°C -מלחות, מתחת ל

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם: 

Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, sodium starch 
glycolate, polividone 25000, magnesium stearate.

.Red Ferric Oxide )E172( אמריל 1 מ"ג מכיל גם
כל טבליה מכילה 68.975 מ"ג לקטוז.

אמריל 2 מ"ג מכיל גם:
.Yellow Ferric Oxide )E172(, Indigo Carmine Aluminium Lake )E132(

כל טבליה מכילה 137.200 מ"ג לקטוז.
.Yellow Ferric Oxide )E172( אמריל 3 מ"ג מכיל גם

כל טבליה מכילה 136.950 מ"ג לקטוז.
.Indigo Carmine Aluminium Lake )E132( אמריל 4 מ"ג מכיל גם

כל טבליה מכילה 135.850 מ"ג לקטוז.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה: טבליות אמריל 
משווקות באריזות של 30 טבליות.
אמריל 1 מ"ג: טבליות בצבע ורוד.
אמריל 2 מ"ג: טבליות בצבע ירוק.

אמריל 3 מ"ג: טבליות בצבע צהוב בהיר.
אמריל 4 מ"ג: טבליות בצבע תכלת.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: סאנופי אוונטיס ישראל בע"מ, 
בני גאון 10, ת.ד. 8090, 4250499, נתניה.

עלון זה לא כולל את כל המידע על התכשיר. אם יש לך שאלה 
כלשהי או אם אינך בטוח בדבר מה, אנא פנה לרופא.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות:

אמריל 1 מ"ג: 118822993400
אמריל 2 מ"ג: 118832993200
אמריל 3 מ"ג: 118842993300
אמריל 4 מ"ג: 141683191700

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. 
על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

נערך במאי 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

AMAR-1/2/3/4-17.1

PATIENT PACKAGE INSERT  
IN ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’ 

REGULATIONS (PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with  

a doctor’s prescription only.

Amaryl 1 mg, Amaryl 2 mg,
Amaryl 3 mg, Amaryl 4 mg
Tablets
Active ingredient:
Each tablet of Amaryl 1 mg contains Glimepiride 1 mg.
Each tablet of Amaryl 2 mg contains Glimepiride 2 mg.
Each tablet of Amaryl 3 mg contains Glimepiride 3 mg.
Each tablet of Amaryl 4 mg contains Glimepiride 4 mg.
Inactive ingredients - see section 6.

Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. Save this leaflet, it is possible that you will 
need to read it again.
This leaflet contains concise information about the 
medicine. If you have further questions, refer to the doctor 
or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it seems to you 
that their medical condition is similar.
The medicine is not intended for children and adolescents 
under the age of 18.
If a side effect worsens or if you experience a side effect 
not mentioned in this leaflet, please refer to a doctor or 
pharmacist.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED fOR?
The medicine is intended for the treatment of type 2 
diabetes.

Therapeutic group: The active ingredient belongs to the 
sulfonylurea group - preparations that increase the amount 
of insulin released by the pancreas.

2. BEfORE USING THE MEDICINE
 Do not use the medicine if
• You are sensitive )allergic( to the active ingredient or 

any of the additional ingredients contained in the 
medicine )see section 6(.

•	You	are	sensitive	to	other	derivatives	of	sulfonylurea	or	
sulfonamides. It is possible you will develop an allergy 
to this medicine too.

Signs of an allergic reaction including skin reactions and 
severe reactions such as shortness of breath, decreased 
blood pressure or anaphylactic shock.
• This medicine is not intended for treatment of type 1 

diabetes, severe or unstable diabetes, ketosis or acidosis 
as a complication of diabetes, diabetic coma.

Special warnings regarding use of this medicine
•	Amaryl,	as	with	all	medicines	from	the	sulfonylurea	

group, may cause hypoglycemia )low blood sugar levels(. 
This may affect alertness and ability to concentrate and 
cause risky conditions. Before taking this medicine - 
talk to the doctor or pharmacist in order to identify this 
condition and act accordingly.

 For your information, signs of hypoglycemia can be 
concealed or may disappear in patients who are taking 
medicines from the sympatholythic group, such as beta-
blockers, clonidine, guanethidine and reserpine.
• Cases of severe allergic reactions have been reported. The 

reaction may include the following symptoms: shortness 
of breath, decreased blood pressure or anaphylactic 
shock. If you suspect that you are suffering from an 
allergic reaction, stop treatment with the medicine 
immediately and refer to a doctor.

•	With	medicines	from	the	sulfonylurea	group,	there	is	a	
risk of increased incidence of cardiovascular mortality.

Before beginning treatment with Amaryl, tell your 
doctor if:
• You have a known deficiency of enzyme G6PD. In such a 

case, use of sulfonylurea-based preparations may cause 
hemolytic anemia.

•	You	suffer	from	weakness	and/or	malnutrition.
•	You	suffer	 from	impaired	 function	of	 the:	kidneys,	

adrenal gland, thyroid, liver.

Tests and follow-up
During the treatment period, the following should be 
monitored: blood glucose levels, glycosylated hemoglobin 
)hemoglobin A1c(, glucose in urine and tests should be 
carried out to follow up on blood cell levels and liver 
functions.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist. 
It is especially important to inform the doctor or pharmacist 
if you are taking:
a. Medicines that may increase the effect of Amaryl and 
cause hypoglycema )decrease in blood sugar levels(, 
such as:
• Medicines to treat diabetes )oral anti-diabetics, 

pramlintide acetate and insulin(.
•	Medicines	to	treat	ulcers	and	gastric	acidity	(H2	receptor	

antagonists(.
•	Medicines	 to	 treat	 pain	 and	 inflammation	 (e.g.,	

propoxyphene, non-steroidal anti-inflammatories, 
salicylates(.

•	Medicines	to	treat	fungal	and	bacterial	infections	(e.g.,	
miconazole, fluconazole, tetracyclines, quinolones, 
sulfonamides, chloramphenicol(.

•	Medicines	 to	 treat	 abnormal	 blood	 clotting	 (e.g.,	
coumarins(.

•	Muscle-building	medicines	 (anabolic	 steroids	 and	
androgens(.

•	Hormone	replacement	therapy	for	men.
•	Anti-depressants	(e.g.,	fluoxetine,	medicines	from	the	

monoamine oxidase inhibitor group )MAOI(.
•	Medicines	lowering	blood	lipid	levels	(fibrates).
•	Medicines	for	lowering	blood	pressure	(e.g.,	guanethidine	

and ACE inhibitors group(.
•	Medicines	 to	 treat	 abnormal	 heart	 beat	 (e.g.,	

disopyramide(.
•	Medicines	 to	 treat	 gout	 (e.g.,	 sulfinpyrazone,	

probenecid(.
•	Medicines	to	treat	cancer	(e.g.,	cyclophosphamide).
•	Medicines	used	to	improve	blood	flow	(pentoxifylline).
•	Muscle	relaxants	(e.g.,	phenyramidol).
b. Medicines that may reduce the effect of Amaryl and 
cause an increase in blood glucose levels:
• Medicines that contain female sex hormones )to treat 

endometriosis - danazol, oral contraceptives, hormone 
replacement treatment for women(.

•	Medicines	to	treat	hypertension	from	the	thiazide	group	
and other diuretics.

•	Medicines	 to	 treat	 reduced	 thyroid	 function	
)levothyroxine(.

•	Medicines	 to	 treat	 inflammations	 and	 allergies	
)corticosteroids(.

•	Medicines	to	treat	mental	illness	(atypical	antipsychotics,	
phenothiazines(.

•	Medicines	that	increase	heart	rate,	asthma	treatment,	
nasal congestion, cough and cold preparations, 
medicines for treating emergency medical conditions 
)sympathomimetics(.

•	Medicines	to	treat	high	cholesterol	 levels	 (nicotinic	
acid(.

•	Medicines	to	treat	constipation	(laxatives).
•	Medicines	to	treat	epilepsy	(phenytoin).
•	Medicines	to	treat	epilepsy,	nervousness	and	sleeping	

problems )barbiturates(.
•	Medicines	to	treat	high	blood	pressure	or	low	blood	sugar	

levels )diazoxide(.
•	Medicines	to	treat	different	infections	such	as	tuberculosis	

)isoniazid and rifampin(, and HIV )from the protease 
inhibitor group(.
• Medicines given for treatment of especially low serum 

glucose levels )glucagon(.
•	Growth	hormones	(e.g.,	somatropin).
•	Medicine	used	to	reduce	cholesterol	associated	with	

bile acids in the intestine )colesevelam(. To prevent this 
interaction, take Amaryl at least 4 hours before taking 
colesevelam )see section 3(.

c. Medicines that may increase or reduce the effect of 
Amaryl:
• Sympatholytic medicines to treat blood pressure or heart 

failure )e.g., beta-blockers, clonidine and reserpine(.
 Sympatholytic medicines may mask signs of hypoglycemia. 

Therefore, have regular check-ups at the doctor if you 
are taking these medicines.
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Use of the medicine and food
Take Amaryl with breakfast or with your first main meal 
of the day.

Use of the medicine and alcohol consumption
Do not drink wines or alcoholic beverages during treatment 
with the medicine. Alcohol may increase or weaken the 
effect of the medicine on reducing blood glucose levels.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant, planning to become pregnant, 
breastfeeding or planning to breastfeed, consult with the 
doctor before using medicines.
If you are breastfeeding, monitor the baby for signs of 
hypoglycemia )e.g., jitters, cyanosis, apnea, hypothermia, 
excessive sleeping, unwillingness to feed, seizures(.

Driving and operating machinery
Do not drive or operate dangerous machinery while taking 
the medicine because use of this medicine may impair 
alertness.

Important information about some of the ingredients 
in the medicine.
The product contains lactose – if you have been told by 
the doctor that you suffer from sensitivity to some sugars 
– consult the doctor before taking this medicine.

3. HOW SHOULD yOU USE THE MEDICINE?
Always use the medicine according to the doctor’s 
instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only. 
The usual starting dose is 1 mg or 2 mg once a day.
For elderly patients and patients with kidney failure, the 
recommended starting dosage is 1 mg per day.
Increasing the dosage of the medicine will only be done 
following instructions from the attending doctor. The 
maximum dose is 8 mg per day.
If you are taking colesevelam )for reducing cholesterol 
by binding the bile acids in the intestine(, take Amaryl at 
least 4 hours before taking colesevelam.

Do not exceed the recommended dosage.
Do not chew the tablet. Swallow the medicine with 
water.
To ease swallowing, the tablet can be divided into two 
equal halves along the score line. Take the two halves 
together, soon after halving the tablet.
Take the tablet with breakfast or the first main meal of 
the day.

If you accidentally took a higher dosage, you may suffer 
from hypoglycemia.
Signs of hypoglycemia include: cold sweat, pale skin, 
persistent headache, increased appetite, tremor. Severe 
hypoglycemia may cause coma, seizures and neurological 
disturbances.
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room, and bring the 
package of the medicine with you.

If you forgot to take the medicine
If you forgot to take the medicine at the required time, 
do not take a double dose. Take the next dose at the 
scheduled time and consult the doctor.
Be sure to adhere to the treatment as recommended by 
the doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine without consulting the 
doctor or pharmacist.

If you stop taking the medicine
It is possible that the serum glucose levels are unbalanced 
and your illness may worsen. Continue taking the medicine 
until your doctor instructs you to stop treatment.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses 
if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult a doctor or pharmacist.

4. SIDE EffECTS
As with any medicine, use of Amaryl may cause side effects 
in some users. Do not be alarmed by the list of side effects. 
You may not suffer from any of them.

Stop treatment and refer immediately to a doctor or 
proceed to a hospital emergency room if you suffer 
from the following effects:
•	Hypoglycemia
•	Worsening	of	allergic	skin	reactions	and	worsening	of	

allergic reaction that can be manifested by shortness 
of breath, a drop in blood pressure or anaphylactic 
shock.

•	Hemolytic	anemia	in	patients	with	or	without	a	G6PD	
enzyme deficiency.

Refer to the doctor as soon as possible if you suffer 
from the following effects:
• Impaired liver function )accompanied by an increase in 

bile acids and jaundice( and hepatitis that may turn into 
liver failure.

•	Photosensitivity	reactions,	allergic	vasculitis,	itching	or	
skin rash.

•	Decreased	 white	 blood	 cells,	 thrombocytopenia:	
)including severe cases with platelet count less than 
10,000/µl and thrombocytopenic purpura(.

•	Low	serum	sodium	levels	(hyponatremia).
Additional side effects: dizziness, fatigue or weakness, 
headache, nausea, weight gain, change in the sense of 
taste, hair loss.
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you suffer from a side effect not mentioned in 
the leaflet, consult with the doctor. 
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking on the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
)www.health.gov.il( that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, 
should be kept in a safe place out of the reach of children 
and/or infants in order to avoid poisoning. Do not induce 
vomiting unless explicitly instructed to do so by the 
doctor.
Do not use the medicine after the expiry date )exp. date( 
appearing on the package. The expiry date refers to the 
last day of that month.
Storage conditions: Store in the original package in order 
to protect from moisture, below 300C.

6. fURTHER INfORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose, 
sodium starch glycolate, polyvidone 25000, magnesium 
stearate.
Amaryl 1 mg also contains: red ferric oxide )E172(.
Each tablet contains 68.975 mg of lactose.
Amaryl 2 mg also contains: indigo carmine aluminium 
lake )E132(, yellow ferric oxide )E172(.
Each tablet contains 137.200 mg of lactose.
Amaryl 3 mg also contains: yellow ferric oxide )E172(.
Each tablet contains 136.950 mg of lactose.
Amaryl 4 mg also contains: indigo carmine aluminium 
lake )E132(. Each tablet contains 135.850 mg of lactose.

What	does	 the	medicine	 look	 like	and	what	are	 the	
contents of the package: Amaryl tablets are marketed in 
packages of 30 tablets.
Amaryl 1 mg: Tablets are pink.
Amaryl 2 mg: Tablets are green.
Amaryl 3 mg: Tablets are light yellow. 
Amaryl 4 mg: Tablets are light blue.

License Holder and Importer and its address: sanofi-
aventis Israel ltd., 10 Beni Gaon St., P.O. Box 8090, Netanya 
4250499.

This leaflet does not contain all the information about 
your medicine. If you have any questions or are not sure 
about anything, please ask your doctor.

Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Amaryl 1 mg: 118822993400
Amaryl 2 mg: 118832993200
Amaryl 3 mg: 118842993300
Amaryl 4 mg: 141683191700

Revised in May 2021 according to MOH guidelines.
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