CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glimorion, 1 mg, tabletki
Glimorion, 2 mg, tabletki
Glimorion, 3 mg, tabletki
Glimorion, 4 mg, tabletki

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg glinyelirGlimepiridun).
Substancja pomocnicza 0 znanym dzialatabletki 1 mg, 2 mg, 3 mg oraz 4 mg rOwnmwierag

odpowiednio 158,5 mg, 157,5 mg, 156,5 mg oraz 1Bfg4aktozy jednowodnej na tabletk
Kazda tabletka zawiera maksymalnie 0,015 mmol (0,3% sudu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Glimorion, 1 mg, tabletki:

R&zowe, ptaskie, podtine, niepowlekane tabletki z rowkiem dam, z wytloczonym znakiem
“X" oraz liczbg “76” z obu stron rowka dzigtego po jednej stronie tabletki i gtadkie po drugie
stronie. Rozmiar 10 mm x 5 mm.

Tabletlke mazna podziekt na réwne dawki.

Glimorion, 2 mg, tabletki:

Biate lub prawie biale, ptaskie, podhe, niepowlekane tabletki z rowkiem dagm, ,z
wyttoczonym znakiem “Y” oraz liczb“32” z obu stron rowka dzigtego po jednej stronie tabletki i
gtadkie po drugiej stronie. Rozmiar 10 mm x 5 mm.

Tabletlke mazna podziekt na réwne dawki.

Glimorion, 3 mg, tabletki:

Jasnozotte, ptaskie, podtine, niepowlekane tabletki z rowkiem dzigym, ,z wyttoczonym znakiem
“Y” oraz liczba “33” z obu stron rowka dzigtego po jednej stronie tabletki i gtadkie po dejigi
stronie. Rozmiar 10 mm x 5 mm.

Tabletle mazna podziek na réwne dawki.

Glimorion, 4 mg, tabletki:

Jasno-niebieskie, ptaskie, pozie, niepowlekane tabletki z rowkiem daigfm, ,z wyttoczonym
znakiem “Y” oraz liczh “34” z obu stron rowka dzigtego po jednej stronie tabletki i gtadkie po
drugiej stronie. Rozmiar 10 mm x 5 mm.

Tabletle mazna podziek na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Glimorion stosuje siw leczeniu cukrzycy typu 2, gdy same ograniczeigtetyczne¢wiczenia
fizyczne i redukcja masy ciala nig wystarczajco skuteczne.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania doustnie.

Podstaw skutecznego leczenia cukrzycy jest przestrzegaapewiedniej diety, regularn@viczenia
fizyczne i kontrola stzenia glukozy we krwi i moczu. Doustne leki przedikazycowe, np. tabletki,
albo insulina niegskuteczne, f@i pacjent nie przestrzega zaleconej diety.

Dawkowanie
Dawkowanie zalgy od wynikdw oznaczestzenia glukozy we krwi i w moczu.

Pocatkowo glimepiryd podaje gsiw dawce 1 mg na debJéli osiagnigta zostanie odpowiednia
kontrola glikemii, dawlk te nalezy stosowa w leczeniu podtrzymggym.

W celu stosowania piego dawkowania dagine g tabletki o odpowiedniej mocy.

W przypadku braku zadowalagej skutecznéri, dawle nalezy zwieksza stopniowo na podstawie
wynikow kontroli glikemii, w 1-2 tygodniowych odgiach m¢dzy kolejnymi wielkgciami dawek, do
dawki 2 mg, 3 mg lub 4 mg glimepirydu na gob

Dawka glimepirydu wiksza nk 4 mg/dole daje lepsze wyniki tylko w wygikowych przypadkach.
Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 6 mg gliryep.

U pacjentéw, u ktérych po zastosowaniu maksymalagjki dobowej metforminy nie uzyskano
zadowalajcej skuteczngai moze by wdrazone réwnolegte stosowanie glimepirydu.

Podczas leczenia podtrzymoggo okrélong dawlg metforminy, leczenie glimepirydem rozpoczyna
sie od matych dawek, ktore zgksza s¢ do maksymalnej dawki dobowej, w zatesci od pagdanej
kontroli stzenia glukozy. Leczenie skojarzone rigleozpoczyna podscista kontroh lekarza.

U pacjentéw, u ktérych po zastosowaniu maksymalaejki dobowej leku Glimorion nie uzyskano
zadowalajcej skuteczngi, maze byt w razie koniecznixi wdrazone réwnolegte stosowanie
insuliny. Podczas leczenia podtrzymeggo okrélona dawky glimepirydu, leczenie insulin
rozpoczyna giod matych dawek i zwksza s¢ w zaleznosci od paadanej kontroli metabolicznej.
Leczenie skojarzone nalerozpoczyna podscisty kontroh lekarza.

Wystgpienie u pacjenta hipoglikemii po przgju glimepirydu w dawce 1 mg na dpbznacza
mozliwo ¢ kontroli glikemii za pomog samej diety.

Poprawa kontroli cukrzycy zwzana jest z wksz wrazliwoscia na insulig, dlatego w czasie

leczenia mee zmniejszy sie zapotrzebowanie na glimepiryd. Z tego veriyl, aby zapobiec

wysftgpieniu hipoglikemii, konieczne jest rozaenie okresowego zmniejszenia dawki lub zaprzestanie
stosowania leku. Zmiana dawkowaniazey takze konieczna w przypadku zmiany masy ciata lub
trybu zycia pacjenta oraz wygtienia innych czynnikow zwkszapcych ryzyko hipo- lub

hiperglikemii.

Zasgpienie innych doustnych lekéw przeciwcukrzycowyotyktem leczniczym Glimorion

Mozliwe jest dokonanie zmiany sposobu leczeniacpagdc inne doustne leki przeciwcukrzycowe
produktem leczniczym Glimorion. Podczas zmianydatosowanego produktu leczniczego na
produkt Glimorion nalgy uwzgkdni¢ dawk i okres pottrwania uprzednio stosowanych produktéw
W niektérych przypadkach, zwlaszcza w odniesieniletéw przeciwcukrzycowych o diugim
okresie poitrwania (np. chlorpropamid), zalegazsistosowanie kilkudniowego okresu ,wymywania”
leku, w celu zminimalizowania ryzyka wygienia reakcji hipoglikemicznych w wyniku wzajemioeg
nasilenia dziatania lekow.

Zalecana dawka pogtkowa glimepirydu wynosi 1 mg na d@b\ zalenosci od odpowiedzi na lek
dawka glimepirydu mee by zwickszana stopniowo w sposob opisany viois.



Zasgpienie insuliny produktem leczniczym Glimorion

W wyjatkowych przypadkach, u pacjentéw z cukrzygpu 2, leczonych insuli wskazane mie byé
zasgpienie insuliny produktem leczniczym Glimorion. Zma ta musi byprzeprowadzona pdatista
kontroh lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czysigbnerek i wtroby:
Patrz punkt 4.3.

Dzieci i mtodzie:

Nie ma danych dotygzych stosowania glimepirydu u pacjentéw w wiekuipep8 lat. W przypadku
dzieci w wieku 8 do 17 lat dagine g jedynie ograniczone dane dotyce stosowania glimepirydu w
monoterapii (patrz punkty 5.1 i 5.2).

Doskpne dane dotyaze bezpieczestwa i skuteczrizi glimepirydu u dziecigniewystarczajce,
dlatego nie zalecaesstosowania glimepirydu w tej grupie wiekowej.

Sposo6b podawania

Zwykle pojedyncza dawka dobowa glimepirydu jesttayszajca. Zaleca siprzyjmowanie tej dawki
bezpdrednio przed lub w trakcigniadania lub innego gtdéwnego positku.

W przypadku pomiricia dawki leku nie nalsy zwigksz& nastpnej dawki leku. Tabletki natg
potykac w cataci, popijagc ptynem.

4.3 Przeciwwskazania

Glimepiryd jest przeciwwskazany u pacjentow w gaisiacych przypadkach:

. nadwrealiwo$¢ na glimepiryd lub inne pochodne sulfonylomoczriika sulfonamidy, lub na
ktorakolwiek substang pomochicz wymieniorg w punkcie 6.1,

. cukrzyca typu 1 (insulinozataa),

. $piaczka cukrzycowa,

. kwasica ketonowa,

. cigzkie zaburzenia czynioi watroby lub nerek. W eizkich zaburzeniach czynéa nerek lub

watroby konieczne jest leczenie insulin
4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Glimorion naley przyjmowa krotko przed lub w czasie trwania positku.

Stosowanie produktu leczniczego Glimorionze@rowadat do hipoglikemii, j&li positki spazywane
s3 0 nieregularnych porach lub catkowicie pomijanbjaami hipoglikemii mog by¢: bél gtowy,
niepohamowany gtdéd, nudém, wymioty, znuenie, senn&, zaburzenia snu, niepokdj ruchowy,
agresywné¢, zaburzenia koncentracji, czufobi czasu reakcji, depresja, dezorientacja, zamiez
mowy i widzenia, drenia, niedowtad, zaburzenia czucia, zawroty gidvezradnécé, utrata
samokontroli, delirium, drgawki pochodzenia mézggwjeutrata przytomrici do stanupiaczki
wiacznie, ptytki oddech i zwolnienie akcji serca. Pdtioaobecne magby¢ objawy kompensacji
adrenergicznej takie jak potlié& wilgotna skdra, niepokdj, przyspieszenie czyieneerca,
nadcsnienie, kotatanie serca, dlawica piersiowa i argtmi

Kliniczny obraz cgzkiego napadu hipoglikemii nie przypominé udar.

Objawy zazwyczaj magby¢ szybko skorygowane przez podaniggiewodandw (cukru). Sztuczne
srodki stodzce nie g skuteczne.

Doswiadczenia uzyskane podczas stosowania innych pogieb sulfonylomocznika wskazype
pomimo pocgtkowego osigniecia zamierzonej skuteczém, maze wyspi¢ nawroét hipoglikemii.

Cigzka lub dtugotrwata hipoglikemia kontrolowana jedyizsciowo za pomog zwykle
stosowanych iléci cukru, wymaga natychmiastowej interwencji lelairniekiedy hospitalizacji.
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Czynnlkaml sprzyjajicymi wysgpieniu hipoglikemii g:
niecke¢ lub (szczegdlnie esta u pacjentéw w podesziym wieku) niezdétndo
wspotdziatania,

- niedaywienie, nieregularne positki, pomijanie positkaekresy postu,

- zmiana diety,

- brak réwnowagi midzy wysitkiem fizycznym a spryciem weglowodanéw,

- spaywanie alkoholu, zwlaszcza z jednoczesnym pomijarpesitkdw,

- zaburzenia czynioi nerek,

- ciezkie zaburzenia czyndoi watroby,

- przedawkowanie produktu leczniczego Glimorion,

- niektdre niewyrdwnane zaburzenia czy§ti@ruczotow wydzielania wevwgtrznego
wplywajace na metabolizm gglowodanow lub na kompensacyjne wyréwnanie hipeglik
(np. niektére zaburzenia czyriebtarczycy i przedniego ptata przysadki mézgowsj |
niewydolndg¢ kory nadnerczy),

- jednoczesne podawanie niektérych innych produltéEzniczych (patrz punkt 4.5).

Podczas leczenia produktem leczniczym Glimorionéaane jest regularne kontrolowaniezstnia
glukozy we krwi i w moczu. Ponadto zalecane jesiagzanie gtenia glikowanej hemoglobiny.
W czasie leczenia produktem leczniczym Glimoriomagane jest regularne kontrolowanie
czynnaci watroby oraz obrazu krwi (szczegolnie liczby leukdwyti trombocytow).

W warunkach stresu (np. wypadki, zabiegi chirumécz ostrych wskahazakaenia przebiegage z
goraczky itp.) maze by wskazana czasowa zmiana leczenia na insulin

Brak jest déwiadcze ze stosowaniem produktu leczniczego Glimorion cjgadw z cézkim
zaburzeniem czynnoi watroby lub u pacjentéw dializowanych. U pacjentéaigzkim zaburzeniem
czynnaci nerek lub wtroby wskazana jest zmiana leczenia na ingulin

Leczenie pochodnymi sulfonylomocznika pacjentoweziloborem dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (G6PD) mi@ prowadzi do niedokrwistéci hemolitycznej. Poniewaglimepiryd naley
do grupy pochodnych sulfonylomocznika, dlatego hag ostranie stosowéu pacjentow z
niedoborem G6PD i natg rozwazy¢ leczenie alternatywne lekami nie najeymi do pochodnych
sulfonylomocznika.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy Glimorion zawiera laktoppdnowodn. Lek nie powinien by stosowany u
pacjentow z z rzadko wygiujaca dziedziczi nietolerancj galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Lek zawiera mniej rii1 mmol (23 mg) sodu na daghko znaczy lek uznajegsta ,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie hipoglikemizujce glimepirydu mge by nasilone lub ostabione przez inne produkty
lecznicze przyjmowane réwnolegle z glimepirydenmego powodu stosowanie innych produktow
leczniczych mee mig miejsce tylko za zged(lub z przepisu) lekarza.

Glimepiryd jest metabolizowany z udziatem cytochwhR#50 2C9 (CYP2C9). Wiadomiee na
metabolizm ten ma wplyw jednoczesne stosowanieNgkdukupcych izoenzym CYP2C9 (np.
ryfampicyna) lub hamggych CYP2C9 (np. flukonazol).

Opisane w literaturze wyniki bafiénterakcjiin vivowykazaty,ze AUC glimepirydu zwgksza s¢
okoto 2-krotnie podczas jednoczesnego stosowaukaffilazolu, ktory jest gtdwnym potencjalnym
inhibitorem izoenzymu CYP2C9.

Na podstawie daviadczé ze stosowaniem glimepirydu i innych pochodnyclicsiylomocznika
znaczenie magmie¢ wymienione niej interakcje.



Nasilenie dziatania zmniejsagego s¢zenie glukozy we krwi, a co za tym idzie wysienie w
niektérych przypadkach hipoglikemii m® mie miejsce w nagpstwie jednoczesnego przgja
jednego z nagpujacych produktow leczniczych:

- fenylbutazon, azapropazon i oksyfenbutazon,

- insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe, tajik metformina,

- salicylany i kwas p-aminosalicylowy,

- steroidy anaboliczne ignkie hormony piciowe,

- chloramfenikol,

- niektére sulfonamidy diugo dziada, tetracykliny, antybiotyki chinolonowe i klargtnycyna
- leki przeciwzakrzepowe z grupy kumaryny,

- fenfluramina,

- dyzopiramid

- fibraty,

- inhibitory ACE,

- fluoksetyna, inhibitory MAO,

- allopurinol, probenecyd, sulfinpirazon,

- sympatykolityki,

- cyklofosfamidy, trofosfamidy i ifosfamidy,

- mikonazol, flukonazol,

- pentoksyfilina (die dawki podawane parenteralnie),

- trytokwalina.

Ostabienie dziatania zmniejsaaggo sfzenie glukozy we krwi, a co za tym idzie wysienie w
niektérych przypadkach zgliszenia stzenia glukozy we krwi mze mig€ miejsce w nagpstwie
jednoczesnego praygia jednego z nagbujacych lekdw:

- estrogeny lub progestageny,

- saluretyki, diuretyki tiazydowe,

- leki stymulugce tarczye, glikokortykosteroidy,

- pochodne fenotiazyny, chlorpromazyna,

- adrenalina i sympatykomimetyki,

- kwas nikotynowy (die dawki) i pochodne kwasu nikotynowego,

- srodki przeczyszczage (diugotrwale stosowanie),

- fenytoina, diazoksyd,

- glukagon, barbiturany i ryfampicyna,

- acetazolamid.

Antagonici receptora K leki blokugce receptorg-adrenergiczne, klonidyna i rezerpina npog
powodowa zaréwno nasilenie jak i ostabienie dziatania hi@gnizujacego.

Pod wptywem produktéw leczniczych o dziataniu sytgkalitycznym, takich jak leki blokuce
receptoryB-adrenergiczne, klonidyna, guanetydyna i rezerpisbieniu lub zniesieniu mgalec
objawy wywotanego hipoglikerpikompensacyjnego pobudzenia uktadu adrenergicznego.

Spaywanie alkoholu maze nasilé lub ostabié hipoglikemizugce dziatanie glimepirydu w sposéb
nieprzewidywalny.

Glimepiryd mae zarébwno nasitalub ostabia dziatanie pochodnych kumaryny.

Sekwestranty kwaséwoiciowych: kolesewelam wie sk z glimepirydem i zmniejsza jego
wchtanianie z uktadu pokarmowego. Nie zaobserwowapimterakcji, gdy glimepiryd podawano co
najmniej 4 godziny przed zastosowaniem kolesewel®tatego te, glimepiryd naley podawa co
najmniej 4 godziny przed zastosowaniem kolesewelamu

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Ciaza
Ryzyko zwhzane z cukrzyg



Nieprawidtowe sizenia glukozy we krwi w czasiegzly wiazg Sie Z WyzSz czestaécig wystepowania
wad wrodzonych i umieraldoi okotoporodowej. Dlatego nat¢ monitorowa stezenie glukozy we
krwi przez caty okres giy, aby zmniejsz§ ryzyko teratogenrii. W takich przypadkach zaleca si
stosowanie insuliny. Pacjentka, ktéra planugggpowinna poinformowéo tym lekarza.

Ryzyko zwjzane ze stosowaniem glimepirydu

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

Nie zaleca si wobec tego stosowania glimepirydu przez caly okrgsy.

Jezeli pacjentka leczona glimepirydem zajdzie wz¢ilub ja planuje, nalgy zasapi¢ jak najszybciej
ten sposoéb leczenia na tergpisuling.

Karmienie piersj

Brak jest danych na temat przenikania glimepirydumdeka matek karracych. Glimepiryd przenika
do mleka szczurow. Poniewne sulfonylomoczniki przenikajdo mleka matek karmpiych oraz ze
wzgledu na ryzyko hipoglikemii u noworodkdw, nie zalesiapodczas stosowania glimepirydu
karmi¢ piersa.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie wykonano badawptywu na zdolné& prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

Zdolncé¢ koncentracji i szybk reakcji chorych na cukrzganoze ulec zaburzeniu w nagstwie
hipoglikemii lub hiperglikemii albo na przyktad nwodu pogorszenia widzenia. Stwarza to
zagraenie w sytuacjach, gdy zachowanie tych zd@dhfest szczegolnie istotne (np. prowadzenia
samochodu lub obstugiwanie gdzex mechanicznych w ruchu).

Pacjenta nalgy poinformowa, ze w czasie prowadzenia samochodu powinien dréktuaciji
mogacych prowadz do wystpienia hipoglikemii. Ma to szczegblne znaczeniegj@ntow, u
ktérych nie wysgpuja lub wystpuja w nieznacznym nasileniu objawy patkowe hipoglikemii oraz
u pacjentow, u ktorych egto wysepuje hipoglikemia. W takich przypadkach ngleozway¢ czy
prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanieaatzer mechanicznych przez pacjenta jest wskazane.

4.8 Dziatania niepagadane

Tabelaryczna lista dzialaniepazadanych

MedDRA klasyfiakcja | Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
uktadowo-narzadowa | (=1/10 000 do (<1/10 000) (czestosé nie maze by
<1/1 000) okreslona na

podstawie dosgpnych
danych).

Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego

Trombocytopenia,
leukopenia,
granulocytopenia,
agranulocytoza,
erytropenia,
niedokrwist@¢
hemolityczna i
pancytopenia*

Ostra trombocytopenig
(z liczbg ptytek krwi
ponizej 10 0004l),
plamica matoptytkowa

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Leukoklastyczne
zapalenie naczy
tagodne reakcje

Nadwraliwos¢
krzyzowa na pochodne
sulfonylomocznika,




nadwrealiwosci** sulfonamidy lub
pokrewne substancije.

Zaburzenia Hipoglikemia (Patrz

metabolizmu i punkt 4.4)***

odzywiania

Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia,

przemijapce****

Zaburzenia zotadka i | Zaburzenia odczuwanigNudnaci, wymioty,
jelit smaku biegunka, wzekcia,
uczucie dyskomfortu w
jamie brzusznej i bél

brzucha*****
Zaburzenia watroby i Upasledzenie Zwiegkszenie
drég zétciowych czynnaci watroby (np. | aktywndasci enzymow
Z cholestaz watrobowych
zOHaczly), zapalenie
watroby i
niewydolng¢ watroby.
Zaburzenia skory i Lysienie Reakcje
tkanki podskérnej nadwraliwosci ze
strony skéry, ktérych
objawami g: $wiad,
wysypka, pokrzywka i
nadwraliwos¢ na
swiatto.
Badania Zwigkszenie masy ciataZmniejszenie gtzenia
diagnostyczne sodu w surowicy

* Na ogét g to dziatania, ktore zwykle ugiuja po odstawieniu leku.

** ¥ agodne reakcje nadweiwosci, mogy przybr& posté& cigzka, z dusznécia, obnizeniem cénienia
tetniczego krwi i czasem wstygem.

*** \W wi ¢kszaici przypadkow reakcje hipoglikemiczne wysitija nagle, mog miec ciezka post# i
przebieg, nie zawsze dagic tatwo wyrowng. Wystpienie hipoglikemii zalgy, podobnie jak w
przypadku innych schematéw leczenia hipoglikemigego, od czynnikéw indywidualnych, takich
jak przyzwyczajenia dietetyczne oraz dawka (widtfgirmacji patrz punkt 4.4).

*xk Zaburzenia widzenia, przemijape, szczegolnie magvystapi¢ na pocatku leczenia w zwizku
ze zmian stzenia glukozy we krwi.

*&+% Takie reakcje rzadko mog prowadzé do zaprzestania leczenia.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:_ ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy
W wyniku przedawkowania leku wysgti¢c maze hipoglikemia trwajca od 12 do 72 godzin, ktéra
moze nawrdat po pocatkowej poprawie. Objawy magnie uwidacznié sie w ciggu pierwszych
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24 godzin po przedawkowaniu. Wekszaci przypadkow zalecana jest obserwacja w szpitdhgs
wystgpi¢ nudndci, wymioty i béle nadbrzusza. Hipoglikemii mptpwarzyszy objawy
neurologiczne takie jak: niepokdj ruchowyzeinia, zaburzenia widzenia, trudobz koordynacj
ruchu, senngg, $piaczka i drgawki.

Postpowanie
Pocatkowo leczenie polega na ograniczeniu wchtaniagka pprzez wywotanie wymiotow, a

nastpnie podaniu wody lub lemoniady zglem aktywowanym (adsorbent) oraz siarczanu sodu
(srodek przeczyszczgiy). W przypadku przygia dwej dawki leku zalecane jest przeprowadzenie
ptukaniazotadka, a nagpnie podanie wgla aktywowanego i siarczanu sodu. W przypadku
przedawkowania o szczegolnigaiim przebiegu konieczna jest hospitalizacja na @ddz
intensywnej opieki medycznej. Nalejak najszybciej podaglukoz. Jeli jest to konieczne, podaje
sie¢ 50 ml 50% roztworu glukozy daglnie (bolus), a nagpnie 10% roztwor w postaci wlewu
dozylnego, monitorujc stzenie glukozy we krwi. Dalsze leczenie jest objawowe

W szczegolnych przypadkach, gdy leczenie hipoglikdotyczy przypadkowego przygia produktu
leczniczego Glimorion przez niemastd i mate dzieci, dawka glukozy musidgoktadnie

kontrolowana, aby uniky¢ niebezpiecagstwa wysgpienia hiperglikemii. Stzenie glukozy we krwi
musi by écisle monitorowane.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: doustne leki przecivayalowe, poza insulin pochodne
sulfonylomocznika.

Kod ATC: A10BB12
Mechanizm dziatania

Glimepiryd jest doustnym lekiem przeciwcukrzycowymalezagcym do pochodnych
sulfonylomocznika. Stosowany mm by w przypadku cukrzycy insulinoniezate).

Dziatanie glimepirydu polega przede wszystkim yanstiowaniu wydzielania insuliny z komoérek
beta trzustki.

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych sulfomdcznika, mechanizm dziatania zZeany
jest ze zwgkszeniem reakcji komarek beta trzustki na fizjobzgiy bodziec, jakim jest glukoza.
Ponadto glimepiryd prawdopodobnie dziata pozatkaygo, co take jest sugerowane w przypadku
innych pochodnych sulfonylomocznika.

Dziatanie farmakodynamiczne

Uwalnianie insuliny

Pochodne sulfonylomocznika wptyvgaja wydzielanie insuliny, zamykgj ATP-zaleny kanat
potasowy w komoérkach beta trzustki. Zangaie kanatu potasowego powoduje depolaryzaci
komérki beta i w rezultacie w wyniku otwarcia kabwatwapniowych, zwikszony naptyw jonéw
wapnia do komorki.

Prowadzi to do uwalniania insuliny na drodze egnuny:.

Glimepiryd wigze sk nietrwale z biatkiem blonowym komorek beta, granym z kanatem
potasowym zatenym od ATP. Miejsce vgizania ré@ni sie od zwykle zajmowanego przez pochodne
sulfonylomocznika.



Dziatanie pozatrzustkowe
Do pozatrzustkowych skutkéw dziatania glimepirydeay zwickszenie wraliwosci tkanek
obwodowych na insuliioraz zmniejszenie wychwytu insuliny przeatwbe.

Wychwyt glukozy z krwi do obwodowych tkanek gimiowej i ttuszczowej) odbywasiz udzialem
specjalnego biatka transpoiaggo, zlokalizowanego w btonie komdrkowej. Transgtukozy do
tych tkanek jest etapem ogranicggim zwytkowanie glukozy. Glimepiryd bardzo szybko zigza
liczbe aktywnych czsteczek transportagych glukoz w btonie komérkowej komarek riini i tkanki
tluszczowej, co stymuluje wychwyt glukozy.

Glimepiryd zweksza aktywnéc fosfolipazy C specyficznej dla glikozylofosfatydymozytolu, co
moze byt zwigzane ze stymulagjprzez lek lipogenezy i glikogenezy w izolowanyaorkach
migsniowych i ttuszczowych. Glimepiryd hamuje wytwareaglukozy w vatrobie dzeki
zwigkszeniu wewatrzkomérkowego stzenia fruktozo-2,6 difosforanu, ktéry hamuje glukogenez.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

U oséb zdrowych minimalna skuteczna dawka doudtneepirydu wynosi okoto 0,6 mg. Dziatanie
glimepirydu zaley od dawki i powtarzalne. Podczas stosowania glirgdp zachowana jest
fizjologiczna odpowief na intensywnéwiczenia fizyczne, ktéra polega nha zmniejszeniu zigidnia
insuliny.

Nie stwierdzono istotnych #@ic w dziataniu produktu leczniczego podanego nanBtut przed
positkiem i bezpérednio przed positkiem. U pacjentéw z cukrgyiobra kontrola metaboliczna
utrzymuje s¢ przez 24 godziny po podaniu pojedynczej dawki agjo

Pomimo,ze hydroksymetabolit glimepirydu powoduje niewiellecz istotne zmniejszeniecgénia
glukozy w surowicy zdrowych oséb, przyjmuje,sie stanowi to jedynie niewiedkczes¢ ogdlnego
dziatania leku.

Leczenie skojarzone z metforgin

W jednym badaniu klinicznych wykazano poptgawontroli metabolicznej w leczeniu metformiw
skojarzeniu z glimepirydem w poréwnaniu z leczentgho metformiry u pacjentéw, u ktérych
kontrola metaboliczna maksymaldawlky dobows metforminy byla niezadowalgja.

Leczenie skojarzone z insulin

Informacje dotycgce leczenia skojarzonego z insglg ograniczone. U pacjentéw niedostatecznie
kontrolowanych maksymadrdawlg glimepirydu maliwe jest réwnolegte rozpoezie leczenia
insuling. W dwéch badaniach leczenie skojarzone pozwokt@signiecie poprawy kontroli
metabolicznej tego samego stopnia, jak w przypad&ooterapii insulig, lecz z zastosowaniem
mniejszejsredniej dawki insuliny.

Dzieci i mtodzie,

U 285 dzieci (w wieku 8 — 17 lat) z cukrzytypu 2 przeprowadzono trvagie 24 tygodnie badanie
kliniczne z aktyws kontroh (glimepiryd w dawce do 8 mg na dplub metformina w dawce do
2000 mg na ddf). Zaréwno w grupie glimepirydu jak i metforminy sgrwowano znaczne olienie
HbA;. w poréwnaniu z warteiami wyjsciowymi (glimepiryd —0,95 (se 0,41); metformina 39 (se
0,40)). Dziatanie glimepirydu, w poréwnaniu z metfiing, nie osiagneto kryterium non-inferiority w
parametrzérednia zmiana HbA w stosunku do wargei wyjsciowych. RG@nica pomgdzy tymi
lekami wynosita 0,44% na kor&y metforminy. Gorny limit (1,05) 95% przedziatu uficodla r&nicy
nie lezat ponizej marginesu non-inferiority wynoszego 0,3%.

Nie uzyskanaadnych nowych informacji dotygeych bezpiecaestwa u dzieci leczonych
glimepirydem, w poréwnaniu z dorostymi pacjentansiuikrzya typu 2. Brak danych z
diugoterminowych badadotyczcych skuteczrgei i bezpieczastwa stosowania glimepirydu u
dzieci.



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym dephas¢ biologiczna glimepirydu jest catkowita. Pokarm migwiera
istothego wptywu na wchianianie, poza niewielkimrez@jszeniem szyblkai wchianiania. Po podaniu
doustnym maksymalneggenie w surowicy (G 0Shgane jest po okoto 2,5 godzinach (ok.

0,3 ug/ml podczas wielokrotnego podawania dawki dobaivejg). G,axi AUC (pole powierzchni
pod krzywy zaleznosci stezenia od czasu) wykazyjiniowa zaleznos¢ od dawki.

Dystrybucja

Glimepiryd ma ma} objetos¢ dystrybucji (ok. 8,8 1), w przyhteniu rowr objetosci dystrybucji we
frakcji albumin, silne wjzanie z biatkami (>99%) oraz maly klirens (48 mitni

U zwierzat glimepiryd jest wydzielany z mlekiem. Glimepirpdzenika przez toysko. Przenikanie
przez barieg krew-moazg jest nieznaczne.

Metabolizm i eliminacja

Sredni okres péitrwania w surowicy wynasy 5-8 godzin ma wptyw natenie leku w surowicy w
warunkach wielokrotnego podania. Po zastosowaniyafiudawek okres poftrwania ulegt
niewielkiemu wydhieniu.

Po podaniu pojedynczej dawki znakowanego glimepiy8% radioaktywrniei oznaczano w moczu,
a 35% w kale. W moczu nie wykryto niezmienionejstabciji. W moczu i kale zidentyfikowano dwa
metabolity, pochodge prawdopodobnie z przemian wtrobie (gtbwnym enzymem
metabolizugcym jest CYP2C9): pochodna hydroksylowa i pochddardoksylowa. Po podaniu
doustnym glimepirydu catkowity okres poéttrwania atalitow wynosit odpowiednio 3 do 6 i 5 do

6 godzin.

Nie stwierdzono istotnych #aic w farmakokinetyce glimepirydu po podaniu jecaEmwym i
wielokrotnym. RéGnice osobnicze byly rowntemate. Nie odnotowano istotnej kumulacji leku.

Szczegdblne grupy pacjentow

Farmakokinetyka leku byta podobna u kobietezozyzn, jak rownie u pacjentow mtodych i w
podesztym wieku (powaej 65 lat). U pacjentédw z matym klirensem kreatyniklirens glimepirydu
zwigkszat s¢ nieznacznie, &rednie stzenie w surowicy zmniejszatogsiprawdopodobnie dgki
szybszej eliminacji ze wzgllu na stabsze wianie z biatkami. Wydalanie obu metabolitow przez
nerki byto zmniejszone. Nie nale przewidywa zwiekszonego ryzyka kumulacji leku w tej grupie
pacjentow.

Farmakokinetyka leku podanego 5 pacjentom po zabkeghirurgicznych na drogagbiciowych,
nie chorugcym na cukrzye, byta podobna do stwierdzonej u zdrowych osob.

Dzieci i mtodzie

Badanie, ktdérego przedmiotem byly vdawosci farmakokinetyczne, bezpiecmtwo i tolerancja

1 mg pojedynczej dawki glimepirydu u 30 dzieci @eti w wieku 10-12 lat i 26 dzieci w wieku 12-
17 lat) z cukrzyg typu 2 wykazatgrednie wartéci AUC g jasty Cmax i t1/2 podobne do poprzednio
obserwowanych u dorostych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Wyniki bada przedklinicznych zaobserwowane podczas stosoveavieek przewyszapcych
maksymalne dawki stosowane u ludzi gnaiewielkie zastosowanie w praktyce klinicznej igadyc
spowodowane farmakodynamicznym dziataniem (hipegtila) substancji czynnej. Wyniki te
opierajp sie na typowych badaniach farmakologicznych dodggzh bezpieczestwa stosowania leku,
takich jak badania toksyczém po podaniu wielokrotnej dawki, genotoksycgeipkarcynogenni i
toksycznego wptywu na rozwéj ptodu. Dziatania niggane obserwowane w frdiejszych
badaniach (obejmagych embriotoksyczrig, teratogenné i toksyczne dziatanie na rozwdj) useane
s3 za wtorne do hipoglikemii, spowodowanej u sanpotomstwa dziataniem substancji czynnej.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Laktoza jednowodna

Powidon K 25

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Magnezu stearynian

Zelaza tlenek czerwony (E172) [tylko w tabletce 1] mg
Zelaza tlenekotty (E172) [tylko w tabletce 3 mg]
Indygokarmin (E132) [tylko w tabletce 4 mg]

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium10,14,15,20,28, 30, 50, 60, 90, 112, 120, 180, 260, i
280 tabletek.

Butelka HDPE z zamkaciem z PP100, 500 i 1000 tabletek.
Dwa najwiksze opakowania w butelce przeznaczaneasrynek szpitalny.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuraé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 mg- 23863

2 mg- 23864
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3 mg- 23865

4 mg- 23866

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

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 03 kwietnia 2017

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

06.07.2018
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