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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 2008 -11- 07

Glurenorm 30 mg tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 30 mg glikwidonu (Gliguidonum).

Substancja pomocnicza: 1 tabletka zawiera 134,60 mg laktozy.
Pemy wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Do podawania doustnego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy typu 2 u pacjentéw w érednim wicku i starszych, kiedy przestrzeganie diety nie jest
wystarczajace do uregulowania metabolizmn weglowodandw.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie i dicte nalezy zawsze dopasowaé do indywidualnego metabolizmu pacjenta. Nie powinno si¢
przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

Leczenie poczatkowe

Leczenie rozpoczyna sie zwykle od podania [/2 tabletki (15 mg) podezas $niadania.

Jezeli dawka jest niedostateczna, nalezy ja stopniowo zwickszaé wg zalecen lekarza.

Jesli przepisana dawka nie jest wieksza niz 2 tabletki (60 mg) dziennie, produkt leczniczy Glurenorm
mozna stosowaé raz na dobe, najlepiej podezas sniadania.

Jezeli trzeba zastosowaé wieksze dawki, mozna uzyskaé lepsza kontrolg, jednakze dawke dobowa nalezy
podawaé w dwéch lub trzech dawkach podzielonych w ciagu doby. W takiej sytuacji najwigksza dawke
nalezy przyja¢ podczas $niadania.

Produkt leczniczy Glurenorm nalezy stosowac na poczatku positku.

Dzienne dawki leku wicksze niz 4 tabletki (120 mg) zwykle nie powoduja dalszej poprawy wynikow
leczenia.

Zamiana innego doustnego leku przeciwcukrzycowego o podobnym dziataniu na glikwidon

Dawka poczatkowa powinna by¢ okreslona na podstawie wynikow badar pacjenta.

Przy zmianie leku przeciwcukrzycowego nalezy pamigtac, ze dziatanie 1 tabletki produktu leczniczego
Glurenorm (30 mg) odpowiada dziataniu okoto 1000 mg tolbutamidu lub 1 tabletce innych produktéw
pochodnych sulfonylomocznika.
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Skojarzone podanie kilku lekéw o dziataniu przeciweukrzycowym
Jezeli podawanie tylko produktu leczniczego Glurenorm nie przynosi spodziewanych efektéw, nalezy
rozwazyé wiaczenie pochodnych biguanidu do schematu leczenia.

Dawke nalezy ustali¢ na podstawie stezenia glukozy we krwi.
Pacjenci nie powinni przerywaé leczenia bez konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania produktu leczniczego Glurenorm:

- nadwrazliwoéé na glikwidon lub ktérykolwiek ze skfadnikow produktu, lub na sulfonamidy
- pacjenci z cukazyca typu 1

- $pigczka cukrzycowa i stan przedspigczkowy

- cukrzyca powiklana kwasica i ketozg

- pacjenci po resekeji trzustki

- pacienci w czasie cigzkich zakazen

- pacjenci przed zabiegiem chirurgicznym

- ciezka niewydolnos¢ watroby

- ostra przerywana porfiria

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczice stosowania

W czasie leczenia cukrzycy konieczna jest stata kontrola lekarska. Nalezy zachowad 0stroZznosce
szezegodlnie w okresic dostosowywania dawki glikwidonu lub zamiany innego leku przeciweukrzycowego
na glikwidon (patrz punkt 4.7).

Pomimo, ze produkt leczniczy Glurenorm jest wydalany przez nerki tylko w ok. 5% i jest on zazwycza)
dobrze tolerowany przez pacjentéw z chorobami nerek, w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek
konicczna jest wnikliwa kontrola lekarska. Jezeli w trakcie leczenia produktem leczniczym wystapi zte
samopoczucie lub choroba (objawy hipoglikemii, goraczka, wysypka, nudnosci) nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem. Jezeli pacjentka zajdzie w ciazg w trakcie leczenia produktem leczniczym
powinna zaprzestaé jego stosowania i zasigghac natychmiastowej porady lekarskie;.

U pacjentéw z cukrzycq czesto wystepuja zaburzenia czynnoéei uktadu sercowo-naczyniowego. Ryzyko
wystapienia tych zaburzefi mozna zmniejszy¢ $cisle przestrzegajac diety. Stosowanie doustnych lekow
przeciwcukrzycowych nie moze by¢ stosowane w celu zastgpienia diety, ktora jest stosowana

u diabetykéw w celu kontroli wagi pacjenta i jest niezalezna od jakichkolwiek innych produktow, jakie
moga, by¢ przepisane przez lekarza. Podobnie jak podczas stosowania innych doustnych lekow
przeciwcukrzycowych, pominigcie positku lub nieprzestrzeganie zaleconego przez lekarza dawkowania,
moze spowodowaé znaczne zmnigjszenie stezenia glukozy we krwi i prowadzié do oslabienia
koncentracji. W razic wystapienia objawdw hipoglikemii mozna je zwykle przezwycigZy¢ spozywajac
cukier, cukierek lub stodki napdj. Jezeli stan hipoglikemii utrzymuje sig, nalezy natychmiast skontaktowac
sic z lekarzem.

Stosowanie pochodnych sulfonylomocznika u pacjentéw z niedoborem enzymu dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej moze powodowaé anemig hemolityczng. Glurenorm jest pochodna
sulfonylomocznika i dlatego nalezy zachowac szczegllng ostroznosé stosujac ten produkt u pacjentow
z niedoborem cozymu. U tych pacjentéw nalezy rozwazy¢ alternatywne leczenie preparatami nie
zawierajacymi pochodnych sulfonylomocznika.
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Zawartodé laktozy w jednej tabletce wynosi 134,60 mg. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
u pacjentéw z rzadko wystepujacq dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa)
lub zespolem zlego wchtaniania glukozy-galakiozy.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Wiele produktéw leczniczych ma udowodniony wplyw na metabolizm glukozy, dlatego nalezy wziaé pod
uwage mozliwe interakcje.

Hipoglikemizujace dziatanie produktu leczniczego Glurenorm moga nasilaé:

niesteroidowe leki przeciwzapalne, inhibitory monoaminooksydazy (MAQ), oksytetracyklina, inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACE), klofibrat, cyklofosfamid i jego pochodne, sulfonamidy oraz inne
antybiotyki hamujace eliminacje, inne leki przeciweukrzycowe, insulina.

Hipoglikemizujace dziatanie moga réwniez nasilaé wysitek fizyczny i stres.

Hipoglikemizujace dziatanie produktu leczniczego Glurenorm prawdopodobnie moga nasila¢: produkty
biokujace receptory beta-adrenergiczne, inne leki sympatykolityczne (w tym klonidyna), rezerpina,
guanetydyna. Substancje te mogg réwniez maskowad objawy hipoglikemii.

Hipoglikemizujace dziatanie produktu leczniczego Glurenorm moga ostabiaé:

glikokortykosteroidy, doustne Srodki antykoncepeyjne, leki sympatykomimetyczne, hormony tarczycy,
glukagon, leki moczopedne (leki z grupy tiazydow i diuretyki petlowe), diazoksyd, fenotiazyna, kwas
nikotynowy.

Nastepujace substancje moga prawdopodobnie osfabiac hipoglikemizujace dziatanie produktu leczniczego
Glurenorm przez indukcje enzymoéw watrobowych: barbiturany, ryfampicyna, fenytoina.

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

4.6 Ciaza i laktacja

Nie przeprowadzono badai nad wptywem produktu leczniczego na kobiety w cigzy i karmigce, dlatego,
nalezy unikaé stosowania produktu u kobiet w ciaZy i nie nalezy go stosowaé u matek karmigeych.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w rachu

Nalezy poinstruowaé pacjentéw, aby zachowali ostroznosé, aby uniknaé ryzyka wystapienia objawow
hipoglikemii podczas prowadzenia pojazdow.

W szezegolnosei nalezy zwroci¢ na ten fakt uwage pacjentow charakteryzujacych sig brakiem, lub
zredukowang liczba wystgpowania objawow ostrzegawczych hipoglikemii oraz pacjentéw, u ktdrych
rzadko wystgpuje hipoglikemia. Nalezy rozwazy¢ zdolnosc prowadzenia pojazdéw w takich
okolicznodciach.

4.8 Dzialania niepozgdane

Zanotowano nastepujace dziatania niepozadane, ktdre moga by¢ powigzane z doustnym przyjmowaniem
produktu leczniczego Glurenorm. Czgstosei wymienione ponizej zostaty okreslone na podstawie badan
klinicznych, niezaleznie od przyczyny ich wystapienia.
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Informacje sa oparte na podstawie duzego, wicloo$rodkowego badania klinicznego z udziatem 3443
zrekrutowanych pacjentow, ktérzy otrzymywali od 15 mg do 120 mg produktu leczniczego Glurenorm na
dobe ($rednio 60 mg). Po 6 miesigcach w badaniu pozostato 84% poczatkowej liczby pacjentow, po 12
micsiacach 76%, a po 18 miesiacach 71%. Tylko u 0,73% pacjentow przyczyng wykluczenia z badania
bylo wystapienic dziatan niepozadanych.

W ciagu catego czasu trwania badania klinicznego nie odnotowano przypadku wystgpienia cigzkie]
hipoglikemii. W okresie ponad 18 miesigcy hipoglikemia, zakwalifikowana przez badaczy jako dzialanie
niepozadane, wystapita u ok. 1% pacjentow.

Ponadto zanotowano nastepujace dziatania niepozadane:

Zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego:

Wystepujace czgseiej nizu 1% nudnoéci, wymioty, zaparcia, biegunka, utrata apetytu, zastoj
70tci wywotany niedroznoéeia wewnatrzwatrobowych drog
z6tciowych (1 przypadek).

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej:
Wystepujace u 0,1% - 1% alergiczne reakcje skorne: swedzenie, egzema, pokrzywka
(1 przypadek), zespot Stevens-Johnsona (1 przypadek).

Zaburzenia ukiadu nerwowego:
Wrystepujace u 0,1% - 1% bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia akomodacji.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:
Wystepujace nie czgdciej niz u 0,1% trombocytopenia, leukopenia (1 przypadek), agranulocytoza
(1 przypadek).

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Moga pojawié sig objawy hipoglikemii.

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

5. WLASCTWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: doustne leki przeciweukrzycowe, pochodne suifonylomocznika; kod ATC:
A10BB

Produkt leczniczy Glurenorm nalezy do drugiej generacji pochodnych sulfonylomocznika - lekow
zmniejszajacych stezenie glikozy we krwi. Wykazuje on dziatanie w obrebie i poza trzustka.

W trzustce stymuluje komorki beta do wydzielania insuliny, poprzez zwigkszenie uwalniania insuliny za
posrednictwem glukozy.
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Poza trzustka redukuje opornoéé na insuling w watrobie i tkance tluszczowej przez zwickszenie liczby
receptoréw insulinowych oraz przez stymulacje mechanizmu postreceptorowego, indukowanego przez
insuline. Warunkiem zmnicjszajacego siezenie glukozy we krwi dziatania produktu leczniczego
Glurenorm jest obecno$é endogennej insuliny.

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

Dziatanic produktu leczniczego Glurenorm utrzymuje sig przez 8 do 10 godzin i dlatego moze on by¢
uwazany za lek krétkodzialajacy.

Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem hipoglikemii, np. pacjenci w podeszlym wieku, pacjenci
7 zaburzeniami nerek powinni stosowac krotkodziatajacy sulfonylomocznik.

Pacjenci z zaburzeniami nerek lub neuropatia cukrzycows moga stosowaé produkt leczniczy Glurenorm,
poniewaz eliminacja produktu przez nerki jest znikoma.

Wykazano, #e produkt leczniczy Glurenorm jest skuteczny i bezpieczny dla pacjentow, dla ktérych
wskazana jest terapia sulfonylomocznikiem oraz u ktorych wystepuja takze zaburzenia funkcjonowania
watroby.

5.2 Wiagciwosci farmakokinetyczne

Maksymalne stezenie produktu leczniczego Glurenorm w asoczu krwi, po jednorazowym podaniu 30 mg,
osiagane jest po 2 —3 godzinach 1 wynosi érednio 500 ng/ml do 700 ng/ml. Wartosci te ulegaja
zmniejszeniu o polowe w ciagu 1,2 godziny.

Pordwnanie krzywych stezenia leku w osoczu po podaniu doustnym 1 dozylnym potwierdza praktycznic
catkowits absorpcj¢ substanci.

Produkt leczniczy Glurenorm w zZnacznyin stopniu (>99%) wiaze si¢ z biatkami osocza.

Produkt leczniczy Glurenorm jest catkowicie metabolizowany giownie w wyniku reakeji hydroksylacji

i demetylacji. Metabolity sa w wiekszosci wydalane z katem. Jedynie niewielka ich ilo$¢ wydalana jest
przez nerki. Niezaleznie od drogi podania i ilo$ci przyjetego leku tylko $rednio 5% metabolitow znajduje
si¢ w moczu. Wydalanie produktu leczniczego Glurenorm przez nerki jest m inimalne nawet po
wielokrotnym powtarzaniu dawki.

U pacjentow z cukrzyca i niewydolnoseig nerek nie zachodzi zadna zmiana w wydalaniu po regnlarnym
przyjmowaniu produktu leczniczego Glurenorm. Nie wystepuje ryzyko kumulacji ani leku ani jego
metabolitow.

Metabolity we krwi sa nieczynne farmakodynamicznie i nie maja wplywu na stezenia glukozy W osoczul.

Badania farmakologiczne na szczurach i myszach wykazaly, ze zardwno produkt leczniczy Glurenorm,
jak i jego metabolity, nie przechodza ani przez bariere krew-mdzg ani przez tozysko.
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53 Przedkliniczne dane o bezpieczenistwie

Badania nad toksycznoscig ostra i przewlekla potwierdzily bardzo niska toksycznosé glikwidonu.
Po podaniu doustnym glikwidonu LDs; wyniosto od 10 g/kg me. u pséw do 15 g/kg me. u myszy,

szezurdw i krolikow.

Po podaniu dozyinym LDs wyniosto od 210 mg/kg mc. u szezurdw do 300 mg/kg me. u myszy.

Badania nad toksycznoscig po podaniu wielokrotnym, z zastosowaniem dawki 2000 mg/kg mc. na dobg
u szezuréw i 25 mg/kg me. na dobe u pséw przez 3 miesigce, nie powodowaty uszkodzen organicznych.
Takie same wyniki otrzymano po podawaniu glikwidonu doustnie w dawkach 0,2; 2,0 1 20 mg/kg mc.

u psow i 2; 20 i 200 mg/kg me. u szczurdw przez 18 miesigey.

Odpowiednie testy nie wykazaly dziatania mutagennego, rakotwdrczego i teratogennego oraz ujemnego

wplywu glikwidonu na rozimnazanie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza

Skrobia kukurydziana sucha

Skrobia kukurydziana rozpuszczalna
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaccutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto§¢ opakowania

Blistry AVPVC bezbarwne lub biate w tekturowym pudetku.

50 tabletek (5 blistrow po 10 szt.)

6.6 Instrukeja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdinych wymagan.
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1. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strasse 173
D - 55216 Ingelheim/Rhein

Niemcy
8. NUMER({(-Y) POZWOLEN IA(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 1./ 20.05.2005 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -1- 12
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