CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glimepiride Genoptim, 1 mg, tabletki
Glimepiride Genoptim, 2 mg, tabletki
Glimepiride Genoptim, 3 mg, tabletki
Glimepiride Genoptim, 4 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg lub 4 nimgegiirydu.

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu

Kazda tabletka 1 mg zawiera 158,45 mg laktozy jednaowepd
Kazda tabletka 2 mg zawiera 157,50 mg laktozy jednaepd
Kazda tabletka 3 mg zawiera 156,45 mg laktozy jednaepd
Kazda tabletka 4 mg zawiera 155,35 mg laktozy jednowepd

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Glimepiride Genoptim, 1mg, tabletki:

Tabletki koloru r@gowego, ptaskie, podime z rowkiem dziglcym.

Po jednej stronie, z obu stron rowka wyttoczoneaiomanie "X" i "76", po drugiej stronie gtadka.
Wymiary: 10 mm x 5 mm.

Tabletle mazna podziek na réwne dawki.

Glimepiride Genoptim, 2 mg, tabletki:

Tabletki barwy biatej lub kremowej, ptaskie, patie z rowkiem dziglcym.

Po jednej stronie, z obu stron rowka wyttoczoneatpwanie “Y” i “32”, po drugiej stronie gtadka.
Wymiary: 10 mm x 5 mm.

Tabletle mazna podziek na réwne dawki.

Glimepiride Genoptim, 3 mg, tabletki:

Tabletki koloru jasnabttego, ptaskie, podiune z rowkiem dzigcym.

Po jednej stronie, z obu stron rowka wyttoczoneamvanie “Y” i “33”, po drugiej stronie gtadka.
Wymiary: 10 mm x 5 mm.

Tabletle mazna podziek na réwne dawki.

Glimepiride Genoptim, 4 mg, tabletki:

Tabletki koloru od jasnoniebieskiego do niebies&iegtaskie, podine z rowkiem dziecym.

Po jednej stronie, z obu stron rowka wyttoczoneamvanie “Y” i “34”, po drugiej stronie gtadka.
Wymiary: 10 mm x 5 mm.

Tabletke mazna podziek na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
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Produkt Glimepiride Genoptim jest wskazany do st@sta w leczeniu cukrzycy typu 2, gdy dieta,
¢wiczenia fizyczne oraz zmniejszenie masy ciataspmystarczajco skuteczne.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie doustne.

Podstawg skutecznego leczenia cukrzycy jestdgteva dieta, regularnéwiczenia fizyczne, jak
réwniez regularne badania krwi i moczu. Tabletki lub imsalnie g skuteczne, jdi pacjent nie
przestrzega zaleconej diety.

Dawkowanie
Dawkowanie zalgy od wynikow sg¢zenia glukozy we krwi i moczu.

Pocatkowa dawka glimepirydu wynosi 1 mg na @obeli taka dawka zapewnia dapkontrok
glikemii, nalezy ja przyja¢ jako dawk podtrzymugca.

Dla innego schematu dawkowaniadostpne produkty o innych mocach.

W przypadku braku zadowadag] kontroli, dawk nalezy stopniowo zwgksza, na podstawie
wynikow kontroli glikemii, w odsgpach 1-2 tygodniowych rmailzy kolejnymi wielkdciami dawek,
do osigniecia dawki dobowej 2, 3 lub 4 mg glimepirydu.

Tylko w wyjatkowych przypadkach dawka glimepirydugksza nz 4 mg na dobdaje lepsze wyniki
terapeutyczne. Maksymalna zalecana dawka dobowasivgrmg glimepirydu.

U pacjentéw, u ktorych po podawaniu maksymalnejldal@bowej metforminy nie uzyskano
zadowalajcej skuteczngi, mazna zastosowaleczenie skojarzone z glimepirydem.

Utrzymujac dawlke metforminy, naley rozpoca¢ podawanie glimepirydu od matych dawek, ktére w
zaleznosci od pazadanej kontroli sizenia glukozy zwgksza s¢, az do maksymalnej dawki doboweyj.
Leczenie skojarzone powinno odbyisk podscisfa kontroh lekarza.

U pacjentéw, u ktdrych po zastosowaniu maksymalaejki dobowej produktu Glimepiride
Genoptim nie uzyskano zadowalzgj skuteczngci, mazna w razie konieczrigi, rozpocaé
jednoczesne leczenie insyirJtrzymupc dawle glimepirydu, naley rozpoczaé¢ podawanie insuliny
od matych dawek, ktore stopniowo zk$za s¢ w zaleznosci od paadanej kontroli sizenia glukozy.
Leczenie skojarzone powinno odbyirse podscista kontroh lekarza.

Wystgpienie u pacjenta hipoglikemii po przgju 1 mg produktu Glimepiride Genoptim na €pb
oznacza madiwo$¢ kontrolowania glikemii wydcznie za pomagsamej diety.

W czasie leczenia, gdy na skutek poprawy kontigtrzycy wzrasta wrdiwosé na insulir,
zapotrzebowanie na glimepiryd sk zmniejszy. Z tego wzgidu, w celu unikrgcia hipoglikemii,
nalezy rozwazy¢ okresowe zmniejszenie dawki lub catkowite odstaigigproduktu. Zmiag
dawkowania naley takze rozway¢ w przypadku wysipienia zmiany masy ciata lub trylaycia
pacjenta oraz wysgpienia innych czynnikow zwkszapcych ryzyko hipo- lub hiperglikemii.

Zasypienie innych doustnych lekow przeciwcukrzycovpyotduktem Glimepiride Genoptim

Mozliwe jest dokonanie zmiany sposobu leczeniacpagic inne doustne leki przeciwcukrzycowe
produktem Glimepiride Genoptim. W razie zmiany letluprodukt Glimepiride Genoptim naje
wzia¢ pod uwag dawlke oraz okres poitrwania poprzednio stosowanego Mkprzypadku
niektérych lekow, szczegdlnie lekdw przeciwcukraygoh o diugim okresie pottrwania (np.
chlorpropamid), zalecaeszachowanie kilkudniowego okresu na wydalenie pkaguv celu
zminimalizowania ryzyka hipoglikemii spowodowandgoznym dziataniem.
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Zalecana dawka pogtkowa produktu Glimepiride Genoptim wynosi 1 mg/do¥/ zaleznosci od
reakcji na leczenie, dawka glimepirydu fadoy¢ stopniowo zwikszana zgodnie z povgzymi
zaleceniami.

Zasgpienie insuliny produktem Glimepiride Genoptim
W wyjatkowych przypadkach, u pacjentéw z cukrgygpu 2 leczonych insulip wskazana ma by

zmiana leczenia na produkt Glimepiride Genoptimiatra sposobu leczenia powinna odb§\sig
podscista kontroh lekarza.

Szczeqodlne grupy pacjentdw

Pacjenci z zaburzeniami czyrfgonerek lub vgtroby:
Patrz punkt 4.3.

Dzieci i mtodzie:

Brak danych dotyecych stosowania glimepirydu u pacjentéw w wiekuipep8 lat. Dane dotyeze
bezpieczastwa i skuteczriwi stosowania glimepirydu w monoterapii u dzieci®lat i mtodziey s3
ograniczone (patrz punkt 5.1 i 5.2).

Poniewa dostpne dane dotygze bezpieczestwa i skuteczrii stosowania u dzieci i mlodzig 5
niewystarczajce, nie zaleca sistosowania.

Sposo6b podawania

Zazwyczaj pojedyncza dawka dobowa glimepiryduyesttarczajca. Zaleca siprzyjmowanie leku
na krétko przed lub w trakcimiadania, lub gdy pomigio sniadanie na krotko przed pierwszym
gtébwnym positkiem.

W przypadku pomiricia dawki, nie natey jej korygowa zwickszapc nas¢png dawie.
Tabletki naley potkma¢, bezzucia, popijapc ptynem.
4.3 Przeciwwskazania

Produkt Glimepiride Genoptim jest przeciwwskazangagtpujacych przypadkach:

. nadwrealiwo$¢ na glimepiryd, inne pochodne sulfonylomocznika suitfonamidy lub na
ktorakolwiek substang pomocnicz wymieniorg w punkcie 6.1,

. cukrzyca insulinozatana,

. $pigczka cukrzycowa,

. kwasica ketonowa,

. cigzkie zaburzenia czynioi nerek lub vatroby. W przypadku eizkich zaburzé czynngci

nerek lub vgtroby, wymagana jest zamiana leczenia na insulin
4.4  Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt Glimepiride Genoptim naleprzyjmowa na krotko przed lub w trakcie positku.

W przypadku nieregularnego spwvania positkdw lub pomijania positkow, leczeni@guktem
Glimepiride Genoptim mice prowadazt do hipoglikemii. Objawami hipoglikemii magdy¢: bole
gtowy, napady gtodu, nudsci, wymioty, znuenie, senng, zaburzenia snu, niepokoj ruchowy,
agresywné¢, ostabienie koncentracii, czujfw i czasu reakcji, depresja, dezorientacja, zamiez
mowy i widzenia, afazja, denie, niedowlad, zaburzenia czucia, zawroty gtavegucie bezradrioi,
utrata samokontroli, delirium, drgawki pochodzemézgowego, sendé i utrata przytomni az do
stanuspigczki wigcznie, plytki oddech oraz bradykardia. Ponadto anegstypi¢ objawy zaburzenia
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regulacji ukladu adrenergicznego, takie jak: patfiéy wilgotna skéra, niepokdj, egtoskurcz,
nadcénienie, palpitacje, dtawica piersiowa oraz arytseeca.

Obraz kliniczny wstrzsu hipoglikemicznego nie przypominé udar.

Powyzsze objawy mena zazwyczaj kontrolowgpoprzez natychmiastowe podanieglowodanow
(cukru). Sztucznérodki stodzce nie g skuteczne.

Na przyktadzie innych pochodnych sulfonylomocznikadomo,ze pomimo pocgtkowego
osiagnigcia zamierzonej skuteczém, maze wystpi¢ nawrot hipoglikemii.

Ciezka lub dtugotrwata hipoglikemia, kontrolowana tylgzsciowo za pomog zwykle stosowanych
ilosci cukru, wymaga natychmiastowej interwencji lelealub czasami hospitalizaciji.

Czynniki mogce wptyra¢ na rozwéj hipoglikemii:

. niecke¢ lub (czsciej u pacjentow w podesztym wieku) niezddi@do wspotpracy z
lekarzem,

. niedazywienie, nieregularne przyjmowanie positkow, pomigpositkdw, poszczenie,

. brak réwnowagi pomgidzy wysitkiem fizycznym a ilécia spa@ywanych veglowodanow,

. zmiana diety,

. spazywanie alkoholu, szczegdlnie z jednoczesnym por@jarpositkow,

. zaburzenia czynrigi nerek,

. ciezkie zaburzenia czynidoi watroby,

. przedawkowanie produktu Glimepiride Genoptim,

. niektére niekontrolowane schorzenia endokrynolaggcgrowadzce do zaburzenia

przemiany wglowodandw lub rozregulowania cukrzycy (np. niektéaburzenia czyngo
tarczycy oraz przedniego ptata przysadki lub nieviiyds¢ kory nadnerczy),
. jednoczesne przyjmowanie niektorych lekow (patnakpd.5).

Leczenie produktem Glimepiride Genoptim wymaga l@mego kontrolowania gtenia cukru we
krwi i w moczu. Ponadto zaleca ©iznaczanie wskaika glikozylowanej hemoglobiny.

W czasie leczenia produktem Glimepiride Genoptinmagane jest regularne kontrolowanie
czynnaci watroby oraz obrazu krwi (szczegolnie oznaczanieblyjdeukocytow i ptytek krwi).

W sytuacjach stresowych (np. wypadek, pgmeaoperacja, infekcje ze stanemagpakowym itp.)
moze by wskazana czasowa zmiana leku na ingulin

Brak danych dotyegych stosowania produktu Glimepiride Genoptim ugatéw z cézkim
zaburzeniem czynrioi watroby oraz u pacjentow dializowanych. U pacjentéewzkim zaburzeniem
czynnaci nerek lub wtroby wskazana jest zmiana leczenia na ingulin

Leczenie pochodnymi sulfonylomocznika pacjentoveriaborem G6PD mie prowadzi do
niedokrwist@ci hemolitycznej. Poniewaglimepiryd naley do grupy pochodnych
sulfonylomocznika, naley zachowad ostraznos¢ w przypadku pacjentow z niedoborem G6PD lub
rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego produktu, ktory nieayedo tej grupy.

Produkt Glimepiride Genoptim zawiera lakigednowodnr. Pacjenci z rzadko wygiujaca
dziedziczn nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespoitego wchtaniania
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowaego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne przyjmowanie produktu Glimepiride Gemop niektorymi produktami leczniczymi

moze powodowd zaréwno nasilenie jak i ostabienie dziatania hl@gnizujacego glimepirydu.
Dlatego t& inne leki mana przyjmowa tylko za zgod lub z przepisu lekarza.
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Glimepiryd jest metabolizowany przez enzym cytoamud?450 2C9 (CYP2C9). Metabolizm
glimepirydu mae by zmieniony pod wptywem indukcji (np. ryfampicyny)d zahamowania (np.
flukonazolu) CYP2C9.

Wyniki z interakcji badanéj vivoopisane w literaturze wskazaupe podanie flukonazolu, jednego
Z najsilniejszych inhibitoréw CYP2C9, powoduje ak@-krotne zwikszenie pola pod krzyyv
(AUC) glimepirydu.

Interakcje opisuje sina podstawie daviadczeé ze stosowaniem glimepirydu oraz innych
pochodnych sulfonylomocznika.

Wskutek stosowania jednego z rasigcych produktow leczniczych me wystpic¢ nasilenie
dziatania zmniejszagego stzenie cukru we krwi, prowadee w niektérych przypadkach do
hipoglikemii, na przykfad:

fenylobutazon, azapropazon oraz oksyfenbutazon,

insulina oraz doustne leki przeciwcukrzycowe, jadtfiormina,

salicylany oraz kwas p-aminosalicylowy,

steroidy anaboliczne i ¢akie hormony piciowe,

chloramfenikol, niektére sulfonamidy o dtugotrwatytniataniu, tetracykliny, antybiotyki z
grupy chinolonéw i klarytromycyna,

leki przeciwzakrzepowe z grupy pochodnych kumaryny,

fenfluramina,

dizopiramid,

fibraty,

inhibitory konwertazy angiotensyny,

fluoksetyna, inhibitory monoaminooksydazy,

allopurynol, probenecyd, sulfinpirazon,

sympatykolityki,

cyklo-, tro- i ifosfamid,

mikonazol, flukonazol,

pentoksyfilina (due dawki podawane pozajelitowo),

trytokwalina.

Wskutek stosowania jednego z rasiacych produktow leczniczych me wyshpi¢ ostabienie
dziatania zmniejszagego s¢zenie cukru we krwi, prowadze w niektorych przypadkach do
zwiekszenia stzenia cukru we krwi, na przykiad:

estrogeny i progestageny,

saluretyki, diuretyki tiazydowe,

leki stymulupce tarczye, glikokortykosteroidy,

pochodne fenotiazyny, chloropromazyna,

adrenalina i sympatykomimetyki,

kwas nikotynowy (w diych dawkach) oraz pochodne kwasu nikotynowego,

leki przeczyszczage (diugotrwate stosowanie),

fenytoina, diazoksyd,

glukagon, barbiturany oraz ryfampicyna,

acetazolamid.

Antagonici receptora kKl leki blokugce receptory-adrenergiczne, klonidyna oraz rezerpina sog
powodowa zarowno nasilenie jak i ostabienie dziatania hix@gnizujacego.

Pod wptywem dziatania lekow sympatykolitycznyctkith jak leki blokugce receptory
B-adrenergiczne, klonidyna, guanetydyna oraz regargistabieniu lub zniesieniu geulec
kompensacyjna regulacja pochodzenia adrenergicznego

Alkohol maze nasila lub ostabié hipoglikemizujce dziatanie glimepirydu w sposob
nieprzewidywalny.
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Glimepiryd mae zarbwno nasita jak i ostabié dziatanie pochodnych kumaryny.

Kolesewelam wjze sk z glimepirydem i zmniejsza wchianianie glimepirydprzewodu
pokarmowego. Nie obserwowano interakcji kiedy glpimgd zostat przyjty co najmniej na 4
godziny przed kolesewelamem. Dlatego glimepiryeiyapodawa co najmniej 4 godziny przed
kolesewelamem.

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Cigza

Ryzyko zwizane z cukrzyg

Nieprawidtowe sizenia glukozy we krwi w czasiegzly Wwigza Sie Z wigkszy czestaicia

wystepowania wad wrodzonych i umierakub okotoporodowej. Dlatego natg monitorowa stzenie
glukozy we krwi przez caly okresagy, aby zmniejsz§ ryzyko teratogenrici. W takich przypadkach
zaleca si stosowanie insuliny. Pacjentki, ktora planaiaze, powinny poinformowéo tym lekarza.

Ryzyko zwizane ze stosowaniem glimepirydu

Brak jest wystarczagych danych dotyezrych stosowania glimepirydu u kobiet vaigr. Badania na
zwierztach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodu&cigwiagzany prawdopodobnie z dziataniem
farmakologicznym (hipoglikemia) glimepirydu (papankt 5.3).

W zwigzku z tym, nie zalecaesbstosowania glimepirydu przez caly okregzygi

Jezeli pacjentka leczona glimepirydem planujgzgilub zajdzie w cize, nalezy zasapic jak
najszybciej ten sposoéb leczenia tegapsuling.

Karmienie piersy

Nie wiadomo, czy glimepiryd przenika do mleka lugzjo. Glimepiryd przenika do mleka u
szczuréw. Poniewainne pochodne sulfonylomocznika przenikdp mleka matek karmptych oraz
ze wzgkdu na ryzyko hipoglikemii u noworodkow, nie zalesiakarmienia piergi podczas leczenia
glimepirydem.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafimad wptywem produktu na zdoltoprowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Zdolnas¢ koncentracji i szybk& reakcji chorych na cukrzganoze ulec ostabieniu na skutek
hipoglikemii lub hiperglikemii lub np. z powodu aatzen widzenia. Mae to stwarzézagraenie w
sytuacjach wymagagych szczegodlnej koncentracji (np. prowadzeniezzhjdub obstugiwanie
maszyny).

Pacjenta naley poinformowd, ze w czasie prowadzenia pojazdow powinien uhiguacii
mogcych prowadz do wystpienia hipoglikemii. Ma to szczegdlnie znaczenigagjentow z nisk
swiadomdcia lub brakiemswiadomdaci o objawach ostrzegawczych hipoglikemii lub urith
hipoglikemia wysg¢puje czsto. W takich przypadkach nalerozwazy¢, czy prowadzenie pojazdow
lub obstugiwanie maszyn jest wskazane.

4.8 Dziatania niepaadane

Nastpujace dziatania niepadane stwierdzone w badaniach klinicznych w opascil@wiadczenia
ze stosowaniem glimepirydu i innych pochodnychauffomocznika, zostaty wymienione poej
wedtug klasyfikacji uktadow i nagglow i wedtug cestasci wystepowania (bardzo esto: 1/10,
czesto: 1/100 do < 1/10, niezbytgsto: 1/1 000 do < 1/100, rzadko: 1/10 000 do <QDQ@, bardzo
rzadko: < 1/10 000), nieznana ¢sis¢ nie mae by okreslona na podstawie dagmnych danych).
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Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: matopltytkowss, leukopenia, erytrocytopenia, granulocytopeniaaaglocytoza,
niedokrwist@¢ hemolityczna, pancytopenia, zazwyczagpgface po przerwaniu
leczenia

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: alergiczne zapalenie naciagodne reakcje nadwitavosci, ktbre mog ulec nasileniu
do ckzkich reakcji z duszriia, zmniejszeniem énienia ttniczego i maliwym
wstrzsem.

Nieznana: maiwa jest nadwradiwosé krzyzowa na pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidow
lub substancji pokrewnych.

Zaburzenia metabolizmu i egwiania
Rzadko: hipoglikemia.

Reakcje hipoglikemiczne wygiuja zazwyczaj hatychmiast, moyc ciezkie i nie zawszegstatwe
do wyréwnania. Cgstas¢ wystepowania tych reakcji zatg, tak jak w przypadku innego leczenia
hipoglikemizupcego, od indywidualnych czynnikéw, jak zwyczajavieniowe i dawkowanie (patrz
dalsze informacje w punkcie 4.4).

Zaburzenia oka
Nieznana: zaburzenia widzenia, ktoggszemijajice i wystpuja zwykle po rozpoagxiu
leczenia, na skutek zmiarztnia glukozy we krwi.

Zaburzeniaotadka i jelit
Bardzo rzadko: nudsoi, wymioty, biegunka, ucisk lub uczucie pedoizotagdka, bl brzucha, ktére
rzadko powodu przerwanie leczenia.

Zaburzenia wtroby i drogzoétciowych

Nieznana: zwikszenie aktywngci enzymow vigtrobowych.
Bardzo rzadko: nieprawidtowa czyrédavatroby (np. z cholestaaub zottaczly), zapalenie atroby
i niewydolnag¢ watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana: magwysipi¢ reakcje nadwediwosci skérnej takie, jakwiad, wysypka oraz pokrzywka
i nadwraliwos¢ naswiatto.

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: zmniejszenieatnia sodu w surowicy.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstyest zgtaszanie podejrzewanych
dziata niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kécxylo
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osobymatdo fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszeszelkie podejrzewane dziatania niegdane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztygch

i Produktow Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, P22 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,
fax: 22 49-21-309, e-maihdl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie
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Objawy

W przypadku przedawkowania sewystpi¢ hipoglikemia trwajca od 12 do 72 godzin, ktéra neo
nawroct po pocatkowej poprawie. Objawy magnie uwidacznié si¢ w ciagu pierwszych 24 godzin
od przygcia produktu. Zalecagbbserwagj w szpitalu. Mog wystipi¢ nudndgci, wymioty oraz bol
nadbrzusza. Hipoglikemii zazwyczaj towarzysibjawy neurologiczne, takie jak: niepokoj ruchowy,
drzenia, zaburzenia widzenia, zaburzenia koordynsefnd¢, spiaczka oraz drgawki.

Postpowanie
Pocatkowo leczenie polega na ograniczeniu wchtaniariezpwywotanie wymiotéw, a nggmnie

podaniu wody lub lemoniady zgglem aktywowanym (adsorbent) oraz siarczanu sérdal€k
przeczyszczagy). W przypadku przygia duej dawki leku zaleca siptukaniezotadka, a nagpnie
podanie aktywowanegoggla i siarczanu sodu. W przypadku przedawkowarsizacaegolnie eizkim
przebiegu zalecaghospitalizag na oddziale intensywnej opieki medycznej. Malezpocac,
mozliwie jak najszybciej, podawanie glukozy, w razimieczndci podaje si dazylnie (bolus) 50 ml
50% roztworu, a nagbnie 10% roztwor w postaci wlewu gddnego, monitorujc stzenie glukozy we
krwi. Dalsze leczenie jest objawowe.

W szczegolnych przypadkach leczenia hipoglikemivapdowane]j przypadkowym przyjiem
produktu Glimepiride Genoptim przez niemegtal lub mate dzieci, dawka podawanej glukozy musi
by¢ starannie kontrolowana w celu unigoia niebezpieczestwa hiperglikemii. Nalgy uwaznie
monitorowa stezenie glukozy we krwi.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: doustne leki hipoglikejgpce; pochodne sulfonylomocznika.
Kod ATC: A10B B12

Glimepiryd jest doustnym lekiem hipoglikemizaym, naleéacym do grupy pochodnych
sulfonylomocznika. Mge by stosowany w leczeniu cukrzycy insulinoniezalkg.

Dziatanie glimepirydu polega gtbwnie na stymulowawiydzielania insuliny przez komorki beta
trzustki.

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych sulfomgdcznika, dziatanie to polega na zk#zeniu
wrazliwosci komaorek beta trzustki na fizjologiczny bodzigakim jest glukozaPonadto glimepiryd
dziata pozatrzustkowo, co prawdopodobnie dotycayniéz innych pochodnych sulfonylomocznika.

Wydzielanie insuliny

Leki z grupy pochodnych sulfonylomocznika wplywaja wydzielanie insuliny poprzez zamykanie
kanatow potasowych wiliwych na ATP w blonie komérek beta trzustki. Zarapke kanatéw
potasowych powoduje depolaryzagy komorkach beta i prowadzi — poprzez otwarcieakénw
wapniowych — do zvgkszonego naptywu jondw wapnia do gtrza komorki.

Prowadzi to do uwalniania insuliny w wyniku egzaizy.

Glimepiryd wigze st odwracalnie z biatkiem btonowym komorek beta,gzsinym z zalenym
od ATP kanatem potasowym, ale miejscgzania réni si¢ od tego jakie zwykle zajmaipochodne
sulfonylomocznika.

Dzialanie pozatrzustkowe
Do dziatania pozatrzustkowego najep. zwekszenie wraliwosci tkanek obwodowych na insuéin
oraz zmniejszenie wychwytu insuliny przeztmbe.

Strona 8z 12



Wychwyt glukozy z krwi przez obwodowe tkankiggmiowe i ttuszczowe odbywaespoprzez
specjalne biatka transporgg, znajdujce sé w blonie komérkowej. Transport glukozy w tych
tkankach stanowi etap ogranicaaj zuzytkowanie glukozy. Glimepiryd bardzo szybko zigza
liczbe aktywnych casteczek transportagych glukoz w btonie komdrkowej misni i tkanki
tluszczowej, co powoduje zgkszony wychwyt glukozy.

Glimepiryd zwiksza aktywné¢ fosfolipazy C specyficznej dla glikozylofosfatydymozytolu, ktora
moze byt skorelowana z lipogengk glikogenez wywotywar przez leki w izolowanych komérkach
migsniowych i ttuszczowych.

Glimepiryd hamuje wytwarzanie glukozy watkobie poprzez zwkszanie wewstrzkomorkowego
stezenia fruktozo-2,6-bifosforanu, ktéry z kolei hamgjekoneogenez

Dziatanie ogdlne

U os6b zdrowych minimalna skuteczna doustna daesegpeutyczna glimepirydu wynosi okoto

0,6 mg. Dziatanie glimepirydu zade od dawki i jest powtarzalne. Reakcja fizjologiaama¢wiczenia
fizyczne, zmniejszone wydzielanie insuliny, wymtje rownie w trakcie przyjmowania glimepirydu.

Nie stwierdzono istotnych #éic w dziataniu leku podanego na 30 minut lub bémmxinio przed
positkiem. U pacjentéw z cukrzyczadowalajca kontrola metaboliczna utrzymuje przez cag
dob po podaniu pojedynczej dawki dobowej.

Pomimoze hydroksymetabolit glimepirydu powodowat niewielkiecz znacce zmniejszenie
stezenia glukozy w surowicy zdrowych osob, jest w niglkim stopniu odpowiedzialny za ogélne
dziatanie produktu.

Leczenie skojarzone z metformin

W jednym badaniu wykazano poprakontroli metabolicznej w leczeniu skojarzonym

Z glimepirydem w poréwnaniu do leczenia tylko metiiing u pacjentow, u ktérych kontrola
maksymalg dawky dobowg metforminy byta niezadowakga.

Leczenie skojarzone z insuin

Dane dotycace leczenia skojarzonego z insglg ograniczone. U pacjentow, u ktérych niezma
uzyska kontroli maksymala dawlqg glimepirydu, mé@na rozpocac¢ leczenie skojarzone z insudin
W dwéch badaniach leczenie skojarzone przyniostpdam poprave kontroli metabolicznej, jak
insulina w monoterapii; jedna& w leczeniu skojarzonym potrzebne byly mniejgeelnie dawki
insuliny.

Szczeqoblne grupy pacjentow

Dzieci i mtodzie

Przeprowadzono badanie kliniczne kontrolowane akgywleczeniem (glimepiryd do 8 mg na gob
lub metformina do 2000 mg na dglirwajgce 24 tygodnie, do ktérego yezono 285 dzieci (wiek od
8 do 17 lat) z cukrzyctypu 2.

Zaréwno w przypadku glimepirydu, jak i metforminykazano znacge zmniejszenie w§giowych
wartasci HbAlc (w przypadku glimepirydu zmniejszenie 8®(SE 0,41); w przypadku metforminy —
0 1,39 (SE 0,40)). Jednak w przypadku glimepirydu nie aghigto kryteriow rownowanosci w
stosunku do metforminy w aspekéredniej zmiany w stosunku do wagtdwyjsciowej HbAl4c.
Ra&znica pomgdzy dwoma sposobami leczenia wynosita 44% na Kémmetforminy. Gorny zakres
(1,05) 95% przedziatu ufidoi dla tej r@nicy nie zawierat giw zakresie rownowaosci, wynosacej
0,3%.

Podczas leczenia glimepirydem nie bytatpliwosci dotycacych bezpieczestwa stosowania

produktu u dzieci, w poréwnaniu do dorostych patjanz cukrzyg typu 2. Brak danych dotygeych
dlugoterminowego bezpiearstwa i skuteczniei stosowania u dzieci i mtodzg.
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Biodostpnas¢ podanego doustnie glimepirydu jest catkowita. Pnoyvanie pokarmu nie ma
istothego wptywu na wchianianie, tejedynie zmniejszysiec szybka¢ wchianiania. Maksymalne
stezenie leku w surowicy krwi () jest osagane w cigu ok. 2,5 godziny po podaniu doustnym
(Srednie stzenie 0,3 pg/ml po wielokrotnym podawaniu 4 mg nbgjlolstnieje liniowa zalenosé
pomiedzy dawk a Gax0raz AUC (pole powierzchni pod krzgvealeznosci skzenia do czasu).

Dystrybucja

Glimepiryd ma bardzo mabobjetos¢ dystrybucji (okoto 8,8 litra), w przyldeniu réwn objetosci
dystrybucji albuminy, wysoki stopiewigzania z biatkiem (> 99%), oraz niski klirens (okdi®
ml/min).

U zwierzat glimepiryd jest wydzielany z mlekiem. Przenikagx tazysko. Przenikanie przez bager
krew—mdzg jest niewielkie.

Metabolizm i eliminacja

Sredni okres poéttrwania w surowicy, may wplyw na s¢zenie leku w surowicy po podaniu
wielokrotnym, wynosi okoto 5 do 8 godzin. Po podadirych dawek, obserwowano nieznaczne
wydtuzenie okresu poftrwania.

Po podaniu pojedynczej dawki radioaktywnie znakowganglimepirydu, 58% radioaktywf
ozhaczono w moczu, 85% w kale. W moczu nie wykryto niezmienionej gahsji. Zarbwno w
moczu, jak i w kale zidentyfikowano dwa metabolitgjprawdopodobniej pochogtz z przemian w
watrobie (gtbwnym enzymem jest CYP2C9): pochodna blgslylowa i pochodna karboksylowa. Po
doustnym podaniu glimepirydu, kcowy okres pottrwania metabolitow wynosit odpowigd8 do 6 i
5 do 6 godzin.

Nie stwierdzono istotnych #aic w farmakokinetyce glimepirydu po podaniu jedcammwym i
wielokrotnym, a ranice osobnicze byly rownteniewielkie. Nie stwierdzono istotnej kumulacji
produktu.

Szczegdlne grupy pacjentow

Farmakokinetyka byta podobna u kobietgzcryzn oraz w grupie pacjentow mtodych i w podesztym
wieku (powyej 65 lat). U pacjentow z niskim klirensem kreatynobserwowano tendergjio
zwiekszania si klirensu glimepirydu oraz zmniejszania $iedniego sgzenia w surowicy krwi,
prawdopodobnie na skutek szybszej eliminacji zelgdzgna mniejsze wranie z biatkami.

Wydalanie obu metabolitow przez nerki byto zmniejsz. Nie nalgy przewidywa zwickszonego
ryzyka kumulacji w tej grupie pacjentow.

Farmakokinetyka produktu uggiu pacjentéw po zabiegach chirurgicznych na drbgétciowych,
nie chorugcych na cukrzyg byta podobna jak u oséb zdrowych.

Dzieci i mtodzie

Badanie prowadzone po spoiu positku, ktore miato na celu oktenie farmakokinetyki,
bezpieczéstwa i tolerancji dawki 1 mg glimepirydu u 30 patj@av pediatrycznych (4 dzieci w wieku
od 10 do 12 lat i 26 dzieci w wieku od 12 do 17 iatukrzyq typu 2 wykazatoze srednie AUGo.jasty
Cmaxl t 3, byty podobne do wartei opisywanych u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Wyniki bada przedklinicznych zaobserwowane podczas stosoveavieek przewygszapcych
maksymalne dawki stosowane u ludzi gaiewielkie zastosowanie w praktyce klinicznej lub
wynikaly z dziatania farmakodynamicznego (hipogiika) substancji czynnej. Wyniki te dotycz
typowych bada farmakologicznych bezpieazstwa stosowania leku, badoksycznéci po podaniu
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wielokrotnej dawki, genotoksyczgi, kancerogenniei oraz wptywu na reprodukgj Dziatania
niepazadane (embriotoksyczi6é, teratogenné i wptyw na rozwoj ptodu) uwaane byly za wynik
dziatania hipoglikemizujcego substancji czynnej u samic i potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystalicznéPH-101)

Laktoza jednowodna

Powidon (K 25)

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Zelaza tlenek czerwony (E 172) [tylko dla 1 mg]

Zelaza tlenekoity (E 172) [tylko dla 3 mg]

Indygotyna, lak aluminiowy (E 132) [tylko dla 4 mq]

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleai@otyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 112, 120, 280, 250, 280 i
500 tabletek.

Pojemnik z HDPE z zamkegiem PP zawieragy 100 lub 1000 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczeg6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z o0.0.
ul. Krakowiakoéw 65
02-255 Warszawa

8.  NUMER(-Y) POZWOLENIA( K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1mg: 21367
2 mg: 21368
3 mg: 21369
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4 mg: 21370

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
IDATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego Pozwolenia na dopuszczienabrotu: 01/08/2013
Data przedtzenia Pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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