CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glurenorm 30 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 30 mg glikwidonu (Gliquidonum).
Substancja pomocnicza: 1 tabletka zawiera 134,60 mg laktozy.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Do podawania doustnego.

Tabletki podzielne na dwie réwne czesci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

41 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentow w Srednim wieku i starszych, kiedy przestrzeganie diety nie jest
wystarczajace do Uregulowania metabolizmu weglowodanow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie i diete nalezy zawsze dopasowac indywidualnie do metabolizmu pacjenta. Nie powinno si¢
przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Leczenie poczatkowe

Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od podania ¥z tabletki (15 mg) podczas $niadania.

Produkt leczniczy Glurenorm nalezy stosowac na poczatku positku. Nie nalezy opuszczaé positku po
przyjeciu tabletki produktu leczniczego Glurenorm.

Jesli stosowanie Y% tabletki przed $niadaniem okaze si¢ niewystarczajace, nalezy stopniowo zwickszy¢
dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli przepisana dawka nie jest wigksza niz 2 tabletki (60 mg)
dziennie, produkt leczniczy Glurenorm mozna stosowa¢ raz na dobe, podczas $niadania.

Jezeli w celu uzyskania lepszej kontroli glikemii trzeba zastosowaé wigksza dawke dobowa niz 60 mg,
nalezy poda¢ ja w dwoch lub trzech dawkach podzielonych. W takiej sytuacji najwicksza dawke nalezy
przyja¢ podczas $niadania.

Dzienne dawki leku wigksze niz 4 tabletki (120 mg) zwykle nie powoduja dalszej poprawy w kontroli
glikemii. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi zatem 4 tabletki (120 mg).



Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Glurenorm u dzieci i mtodziezy ze wzglgdu na brak danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie pacjentow.

Zastosowanie glikwidonu zamiast innego doustnego leku przeciwcukrzycowego o dziataniu podobnym

Dawka poczatkowa powinna by¢ okreslona na podstawie stgzenia glukozy we krwi.
Przy zmianie leku przeciwcukrzycowego nalezy pamigtaé, ze dziatanie 1 tabletki produktu leczniczego
Glurenorm (30 mg) odpowiada dziataniu okoto 1000 mg tolbutamidu.

Skojarzone podanie kilku lekoéw o dziataniu przeciwcukrzycowym
W przypadku, gdy stosowanie produktu leczniczego Glurenorm w monoterapii nie prowadzi do
dostatecznej kontroli glikemii, mozna zaleci¢ tylko dodatkowe podawanie metforminy.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego Glurenorm:
- nadwrazliwo$¢ na sulfonamidy

- pacjenci z cukrzyca typu 1

- $pigczka cukrzycowa i stan przedspigczkowy

- cukrzyca powiktana kwasicg i ketozg

- pacjenci po resekcji trzustki

- pacjenci w trakcie leczenia ciezkich zakazen

- pacjenci przed zabiegiem chirurgicznym

- cigzka niewydolnos¢ watroby

- ostra przerywana porfiria (watrobowa)

Stosowanie produktu Glurenorm jest przeciwwskazane w przypadku rzadkich dziedzicznych schorzen, w
ktorych moze dochodzi¢ do niezgodno$ei z substancjami pomocniczymi produktu (patrz punkt ,,specjalne
ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Leczenie cukrzycy wymaga statej kontroli lekarskiej. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ szczegdlnie w okresie
dostosowywania dawki glikwidonu lub zamiany innego leku przeciwcukrzycowego na glikwidon (patrz
punkt 4.7).

Pomimo, ze produkt leczniczy Glurenorm jest wydalany przez nerki tylko w ok. 5% i jest on zazwyczaj
dobrze tolerowany przez pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek, w przypadku cigzkiego zaburzenia
czynnosci nerek konieczna jest wnikliwa kontrola lekarska. Je§li w czasie leczenia wystgpia objawy
hipoglikemii, takie jak goraczka, wysypka, czy nudnosci, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem. Jezeli pacjentka przyjmujaca produkt leczniczy Glurenorm zajdzie w cigz¢ powinna zaprzestac
jego stosowania i zasiggnac¢ natychmiastowej porady lekarskiej.

Stosowanie doustnych lekéw przeciwcukrzycowych nie zastepuje diety, ktorej diabetycy powinni
przestrzega¢ W celu kontroli wagi. Stosowanie diety jest niezalezne od jakichkolwiek innych produktow
leczniczych, przepisanych przez lekarza. Pominigcie positku lub nieprzestrzeganie zalecen lekarza
dotyczacych dawkowania moze w znacznym stopniu obnizy¢ poziom glukozy we krwi i moze prowadzié¢
do utraty przytomnosci, np. przyjecie tabletki przed positkiem zamiast na poczatku positku wywiera
zwykle silniejszy efekt na stgzenie glukozy we krwi, co zwieksza ryzyko hipoglikemii.



W przypadku wystgpienia klinicznych objawow hipoglikemii nalezy natychmiast przyja¢ doustnie
pokarmy zawierajace cukier. W przypadku utrzymujacej si¢ hipoglikemii konieczne jest intensywne
leczenie i monitorowanie pacjenta.

Wiysitek fizyczny moze nasili¢ efekt hipoglikemizujacy.

Alkohol lub stres mogg nasila¢ lub tagodzi¢ dziatanie obnizajace glikemie pochodnych
sulfonylomocznika.

Leczenie pacjentdw cierpigcych na niedobor dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej za pomoca
pochodnych sulfonylomocznika moze prowadzi¢ do niedokrwisto$ci hemolitycznej. Ze wzglgdu na to, iz
produkt Glurenorm nalezy do grupy pochodnych sulfonylomocznika, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy
stosowaniu go u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej i rozwazy¢
zastosowanie innego sposobu leczenia.

Nalezy zachowa¢ szczegdlne srodki ostroznosci przy roéwnolegtym stosowaniu produktu Glurenorm z
wieloma innymi lekami, szczeg6lnie tymi, ktore nasilaja efekt obnizania glikemii przez Glurenorm (patrz
punkt ,interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji”).

Jedna 30-miligramowa tabletka zawiera 134,6 mg laktozy, co powoduje, ze w maksymalnej dawce
dobowej ilo$¢ laktozy wynosi 538,4 mg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi schorzeniami w postaci
nietolerancji glukozy, np. z galaktozemia, niedoborem laktazy typu Lapp czy zespolem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowacé tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wiele produktoéw leczniczych ma udowodniony wplyw na metabolizm glukozy, dlatego nalezy wzig¢ pod
uwage mozliwe interakcje.

Interakcje migdzylekowe na plaszczyznie farmakokinetycznej i farmakodynamicznej przy stosowaniu
produktu Glurenorm moga zmienia¢ efekt obnizania glikemii produktu leczniczego. Pochodne
sulfonylomocznika w duzym stopniu wigza si¢ z biatkami osocza i z tego wzgledu moga by¢ wypierane
przez rownolegle stosowane produkty lecznicze, silnie wigzace sie z biatkami.

Roéwnolegle stosowanie nastepujacych produktow leczniczych moze zwigkszy¢ efekt hipoglikemizujacy
produktu Glurenorm: inhibitory konwertazy angiotensyny, allopurynol, leki przeciwbolowe i
niesteroidowe leki przeciwzapalne, Srodki przeciwgrzybicze, chloramfenikol, klarytromycyna, klofibrat,
przeciwkrzepliwe pochodne kumaryny, fluorochinolony, heparyna, inhibitory monoaminooksydazy,
sulfinpirazon, sulfonamidy, tetracykliny i trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, cyklofosfamid i jego
pochodne, insulina i inne doustne leki przeciwcukrzycowe, ktorych stosowanie niesie ze soba ryzyko
hipoglikemii lub nie.

Antagonisci receptorow beta-adrenergicznych, inne produkty lecznicze sympatykolityczne
(w tym klonidyna), rezerpina i guanetydyna mogg ewentualnie nasila¢ efekt hipoglikemizujacy, a ponadto
maskowac objawy hipoglikemii.

Rownolegle stosowanie nastepujacych produktow moze zmniejszy¢ efekt hipoglikemizujacy produktu
Glurenorm: aminoglutetymid, kortykosteroidy, diazoksyd, doustne $rodki antykoncepcyjne,
sympatykomimetyki, rifamycyny, tiazydy i pgtlowe leki moczopedne, hormony tarczycy, glukagon,
fenotiazyny i kwas nikotynowy. Barbiturany, rifampicyna i fenytoina moga ewentualnie zmniejszy¢ efekt
hipoglikemizujacy produktu Glurenorm poprzez indukowanie enzyméw watrobowych.



Odnotowano nasilone lub zmniejszone dziatanie produktu leczniczego Glurenorm dla: antagonistow
receptora H, (cymetydyna, ranitydyna), a takze po spozyciu alkoholu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Brak badan na temat stosowania glikwidonu u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Nie wykazano teratogennego dziatania glikwidonu w badaniach na zwierzegtach. Obserwowano jednak
dziatanie embriotoksyczne u krolikow w duzych dawkach prowadzace do trwatej hipoglikemii (patrz
punkt ,,dzialanie toksyczne”).

Nie wiadomo, czy glikwidon lub jego metabolity sg wydzielane do mleka matki.

Cigza u kobiet z cukrzycg wymaga szczego6lnie $cislej i intensywnej kontroli stezenia glukozy w osoczu.
U kobiet w cigzy nie jest mozliwe uzyskanie petnej kontroli metabolizmu weglowodanéw za pomoca
doustnych srodkow przeciwcukrzycowych.

Z tego wzgledu nie nalezy stosowa¢ produktu Glurenorm u kobiet w ciazy ani karmiacych piersia. Jesli
pacjentka zajdzie w cigz¢ lub bedzie planowac cigzg¢ podczas leczenia, nalezy przerwaé stosowanie
produktu Glurenorm i wprowadzi¢ leczenie insuling.

Nie przeprowadzono badan klinicznych i nieklinicznych dotyczacych wptywu produktu Glurenorm na
ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Nalezy jednak powiadomi¢ pacjentow o mozliwo$ci wystgpienia
sennosci, zawrotow glowy i zaburzen akomodacji lub innych klinicznych objawow hipoglikemii podczas
leczenia produktem leczniczym Glurenorm. Zaleca si¢ zatem ostrozno$¢ przy prowadzeniu pojazdow i
obstudze maszyn. W przypadku wystapienia efektu hipoglikemizujgcego pacjenci powinni unikaé
wykonywania potencjalnie ryzykownych czynno$ci, takich jak prowadzenie pojazdow czy obstugiwanie
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Na podstawie danych z badan klinicznych przeprowadzonych na 3920 pacjentach i doswiadczen po
wprowadzeniu produktu Glurenorm do obrotu stwierdzono mozliwo$¢ wystepowania nastepujacych
dziatan niepozadanych, z ktorych najczestszym jest hipoglikemia:

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych:
bardzo czgsto > 1/10; czesto >1/100, <1/10; niezbyt czesto >1/1000, <1/100; rzadko > 1/10 000, <
1/1000; bardzo rzadko <1/10 000

Zaburzenia krwi i1 uktadu chlonnego
Rzadko: agranulocytoza, leukopenia, trombocytopenia

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: hipoglikemia
Rzadko: zmniejszenie apetytu

Zaburzenia ukladu nerwowego




Niezbyt czgsto: sennosé, zawroty gtowy, bole glowy
Rzadko: parestezje

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia akomodacji

Zaburzenia serca
Rzadko: dusznica bolesna, skurcze dodatkowe

Zaburzenia naczyniowe
Rzadko: niewydolnos¢ krazenia, niedoci$nienie tetnicze

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: biegunka, wymioty, dolegliwosci brzuszne, nudnosci, zaparcia, sucho$¢ w ustach

Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych
Rzadko: cholestaza

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: wysypka, swiad
Rzadko: zespot Stevens-Johnson, reakcja nadwrazliwosci na $wiatto, pokrzywka

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Rzadko: béle w Klatce piersiowej, zmeczenie

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania wymienionego w
zalaczniku V.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie pochodnych sulfonylomocznika moze wywota¢ hipoglikemie.

Objawy
Moze dojs$¢ do wystapienia objawow hipoglikemii (w tym dlugotrwatych) w postaci utraty przytomnosci,
tachykardii, wilgotnej skory, niepokoju ruchowego i hiperrefleksji oraz zaburzen zotgdkowych.

Leczenie
Nalezy natychmiast poda¢ doustnie lub dozylnie glukoze. Moze by¢ konieczne kontrolowanie stezenia
glukozy w osoczu i dalsze podawanie glukozy.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: doustne leki przeciwcukrzycowe, pochodne sulfonylomocznika; kod ATC:
A10BB08

Produkt leczniczy Glurenorm nalezy do drugiej generacji pochodnych sulfonylomocznika — lekow
zmniejszajacych stezenie glukozy we krwi. Wykazuje on dziatanie w obrgbie i poza trzustka.

Mechanizm dziatania
W trzustce glikwidon stymuluje komorki beta do wydzielania insuliny, poprzez zwiekszenie uwalniania
insuliny za posrednictwem glukozy.

Poza trzustka redukuje opornos$¢ na insuling w watrobie i tkance thuszczowej przez zwickszenie liczby
receptoréw insulinowych oraz przez stymulacje mechanizmu postreceptorowego, indukowanego przez
insuling. Warunkiem zmniejszajacego stgzenie glukozy we krwi dziatania produktu leczniczego
Glurenorm jest obecno$¢ endogennej insuliny.

Efekt zmniejszenia stezenia glukozy we krwi rozpoczyna si¢ 60 - 90 minut po doustnym podaniu i osigga
maksimum po 2-3 godzinach po podaniu.

Dziatanie produktu leczniczego Glurenorm utrzymuje si¢ przez 8 do 10 godzin i dlatego moze on by¢
uwazany za lek krotkodziatajacy.

Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem hipoglikemii, np. pacjenci w podesztym wieku, pacjenci
Z zaburzeniami nerek powinni stosowac¢ krétkodziatajacy sulfonylomocznik.

Pacjenci z zaburzeniami nerek lub neuropatig cukrzycowa moga stosowac produkt leczniczy Glurenorm,
poniewaz eliminacja produktu przez nerki jest znikoma.

Wykazano, ze produkt leczniczy Glurenorm jest skuteczny i bezpieczny dla pacjentéw, dla ktérych
wskazana jest terapia sulfonylomocznikiem oraz u ktérych wystepuja takze zaburzenia funkcjonowania
watroby.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Maksymalne stezenie produktu leczniczego Glurenorm w osoczu krwi, po jednorazowym podaniu 30 mg,
osiggane jest po 2 — 3 godzinach i wynosi $rednio 500 ng/ml do 700 ng/ml. Wartos$ci te ulegaja

zmniejszeniu o potowe w ciagu 1,2 godziny.

Poréwnanie krzywych stezenia leku w 0soczu po podaniu doustnym i dozylnym potwierdza praktycznie
catkowitg absorpcje substancji.

Produkt leczniczy Glurenorm w znacznym stopniu (>99%) wiaze si¢ z biatkami osocza.
Produkt leczniczy Glurenorm jest catkowicie metabolizowany gtéwnie w wyniku reakcji hydroksylacji

i demetylacji. Metabolity sa w wigkszosci wydalane z katem. Jedynie niewielka ich ilo$¢ wydalana jest
przez nerki. Niezaleznie od drogi podania i ilo$ci przyjetego leku tylko srednio 5% metabolitow znajduje



sie w moczu. Wydalanie produktu leczniczego Glurenorm przez nerki jest minimalne nawet po
wielokrotnym powtarzaniu dawki.

U pacjentéw z cukrzycg i niewydolno$cig nerek nie zachodzi zadna zmiana w wydalaniu po regularnym
przyjmowaniu produktu leczniczego Glurenorm. Nie wystepuje ryzyko kumulacji ani leku ani jego
metabolitow.

Metabolity we krwi sg nieczynne farmakodynamicznie i nie majg wplywu na stezenia glukozy w osoczu.

Badania farmakologiczne na szczurach i myszach wykazaty, ze zaréwno produkt leczniczy Glurenorm,
jak i jego metabolity, nie przechodza ani przez bariere krew-mdzg ani przez tozysko.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksyczno$ci z podawaniem leku w pojedynczej dawce i wielu dawkach wykazano, ze
toksycznos¢ glikwidonu jest bardzo mata.

Warto$¢ LDsg przy podaniu doustnym u myszy, szczurow, krolikow i psow wynosita >10 g/kg.
Po podaniu dozylnym warto$¢ LDsy u szczuréw wynosita 144-180 mg/kg.

Badania toksycznos$ci doustnych dawek wielokrotnych u szczurow w dawkach do 200 mg/kg/dobe (w
postaci dodatku do karmy, przez 18 miesiecy) oraz 1000 mg/kg/dobe (za pomocg sondy zotadkowej, przez
6 miesigcy) nie wykazaty zadnych istotnych dziatan niepozadanych. Réwniez u psow doustne podawanie
produktu leczniczego w dawce do 20 mg/kg/dobe przez 18 miesi¢cy nie spowodowato zadnych istotnych
dziatan niepozadanych.

W badaniach genotoksyczno$ci in vitro oraz in vivo (test Amesa, test mikrojadrowy w szpiku u szczurow,
szpiku kostnym chomika chinskiego oraz test komorek macierzystych plemnikéw) nie wykazano zadnych
mutagennych ani klastogennych efektow glikwidonu. Ujemne wyniki uzyskano rowniez w badaniach
karcynogennosci glikwidonu u myszy i szczurow.

Glikwidon nie byt teratogenny u szczuréw ani u krolikow. U krolikdw obserwowano przyspieszenie
obrotu kostnego przy dawce >50 mg/kg/dobeg, co przypisywano przewlektej hipoglikemii u cigzarnych
samic.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza

Skrobia kukurydziana sucha

Skrobia kukurydziana rozpuszczalna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy



6.3 Okres waznosci
5 lat
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry Al/PVC bezbarwne lub biate w tekturowym pudetku.
50 tabletek (5 blistrow po 10 szt.)

6.6 Instrukcja dotyczgca przygotowania leku do stosowania

Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173

D - 55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy

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

Pozwolenie nr R/1659

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.04.1991 r./ 10.05.1999 r./ 28.07.2004 r./ 20.05.2005 r./12.12.2008 r./12.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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