FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Glimeryl 1 mg, 2 mg, 3 mg og 4 mg toflur
Glimepirio

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6¢drum.
Pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:

Upplysingar um Glimeryl og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Glimeryl

Hvernig taka & Glimeryl

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Glimeryl

Adrar upplysingar

BN .

1. UPPLYSINGAR UM GLIMERYL OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Glimeryl er Iyf til inntdku sem studlar ad leekkun bl6dsykurs. pad tilheyrir flokki lyfja sem kallast
sulfonylurealyf.
Glimeryl verkar med pvi ad auka losun insulins i brisi. Instlinid leekkar sidan blodsykurinn.

Glimeryl toflur eru notadar gegn akvedinni tegund sykursyki (sykursyki af tegund 2) pegar matarzdi,
likamspjélfun og megrun hafa ekki borid tilskilinn &rangur vid stjorn blédsykurs.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabla.

2. APUR EN BYRJAD ER AP TAKA GLIMERYL

Ekki ma taka Glimeryl og lattu leekninn vita ef:

- pu ert med ofnaemi fyrir glimepirioi, 6orum sulfényldrealyfjum (blédsykurslaekkandi lyfjum svo
sem glibenclamidi) eda sulfonamidum (lyfjum gegn bakteriusykingum svo sem
stlfametoxaz6li) eda einhverju 60ru innihaldsefni Glimeryl.

- pu ert med instlinhada sykursyki (sykursyki af tegund 1)

- pu ert med ketdnblodsyringu (fylgikvilli sykursyki pegar magn syru eykst i likamanum og pu
geetir fundid fyrir einhverjum eftirtalinna einkenna: preytu, 6gledi, tidum pvaglatum og stifni i
voovum)

- pu ert med alvarlegan nyrna- eda lifrarsjukdém

- syfja eda medvitundarleysi verdur vegna verulegrar haeekkunar blédsykurs (sykursykisda)

Ekki taka lyfio ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig. Ef pu ert ekki viss, leitadu til leeknis eda

lyfjafreedings adur en pu tekur Glimeryl.

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun Glimeryl

Reglulegt eftirlit med blddsykri er naudsynlegt medan & medferd med Glimeryl stendur.

Leeknirinn mun e.t.v. einnig taka blddprufur til ad fylgjast med magni bl6dfrumna og lifrarstarfsemi
hja pér.

pu skalt fylgja medferdarasetluninni sem leeknirinn avisadi til ad na fram videigandi bl6dsykurspéttni.



Petta pyadir ad auk reglulegrar inntoku taflnanna, attir pu ad:
« fylgja deetlun um mataraedi
o stunda likamsreekt
o létta pig ef porf krefur

Geettu pess einnig ad lata fylgjast reglulega med péttni sykurs i bl6di (og hugsanlega pvagi) hja pér,
samkveemt fyrirmaelum leeknisins.

A fyrstu vikum medferdar getur heettan & blodsykurslaekkun verid aukin, pvi er mikilvaegt ad leeknirinn
fylgist vandlega med pér.

Blddsykurslaekkun getur komid fram ef:

- pu bordar 6reglulega eda sleppir maltioum alveg

- pu fastar

- pu ert vannard/ur

- pu breytir mataraedinu

- pu eykur hreyfingu og bordar ekki n6g, eda bordar feedutegundir sem innihalda minna af
kolvetnum en venjulega

- pu drekkur afengi, einkum pegar pa sleppir maltiod

- pu tekur akvedin onnur lyf (sja ,,Taka annarra lyfja* hér a eftir)

- pu tekur hda skammta af glimepiridi

- pu ert med sérstaka horménakvilla (starfstruflanir i skjaldkirtli, heiladingli eda nyrnahettum)

- nyrnastarfsemi pin er skert

- lifrarstarfsemi pin er skert

- pu fylgir ekki fyrirmaelum fra leekninum eda peim sem koma fram i pessum fylgisedli

Lattu leekninn vita af slikum aheattupattum, svo ad hann geti annad hvort adlagad skammtinn af
glimepirioi, eda breytt allri medferdardzetluninni ef porf krefur.

Ef blddsykurinn verdur of lagur hja pér geetir pa fundid fyrir eftirfarandi einkennum: héfudverk,
hungri, 6gledi, uppkdstum, preytu, syfju, svefnvandamalum, eirdarleysi, arasargirni, skertri
einbeitingarhaefni, skertri arvekni og minni vidbragdsflyti, punglyndi, tal- og sjontruflunum, skertum
malskilningi (malstol), skjalfta, snerti af Iémun, skyntruflunum, sundli og Grraedaleysi.

Eftirfarandi einkenni geta einnig komid fram: aukin svitamyndun, pvél had, kvioi, aukinn
hjartslattarhradi, har bl6dprystingur, hradur og 6reglulegur hjartslattur (hjartslattarénot), skyndilegur
sleemur verkur fyrir brjosti sem getur leitt yfir & naerliggjandi svaedi (hjartadng) og hjartslattartruflanir.

Ef blodsykur heldur afram ad laeekka geetir pa fundio fyrir verulegu rugli (6radi), fengid krampa, misst
sjalfstjorn, 6ndun geeti ordid grunn og hjartslattur haegari og pu geetir misst medvitund.
Klinisk einkenni alvarlegrar bl6dsykurslekkunar geta likst heilabléofalli.

[ flestum tilvikum hverfa einkenni blddsykurslaekkunar mjog hratt pegar pu faerd pér sykur i einhverju
formi, t.d. sykurmola, satan dvaxtasafa eda seett te.

P attir pvi avallt ad hafa sykur i einhverri mynd vid hondina (t.d. sykurmola). Munid ad gervisykur
virkar ekki. Hafio samband vid leekninn eda naesta sjukrahus ef neysla sykurs hjalpar ekki, eda ef
einkenni koma fram aftur.

Bldodsykurslekkun getur verid einkennalaus, einkenni dveruleg, eda komid fram mjog haegt.

pu verdur ekki timanlega vor/var vid ad blédsykur pinn hafi fallid. betta getur gerst hja éldrudum
sjuklingum sem taka akvedin lyf (t.d. lyf sem virka & midtaugakerfid og beta-blokka).

Petta getur einnig gerst ef pa ert med akvedna kvilla i innkirtlakerfinu (t.d. 4kvedna kvilla i
skjaldkirtli, heiladingli eda nyrnahettum).

Vio alag (t.d. slys, bradaadgerdir, sykingar asamt hita, 0.s.frv.) gaeti verio radlagt ad skipta yfir a
insulin.



Einkenni blédsykurshaekkunar (geta komid fram pegar glimepirid hefur ekki leekkad blédsykur
neegilega, pegar pu fylgir ekki medferdarasetluninni sem leeknirinn avisadi eda vio sérstakar adstedur
er valda alagi) geta verid m.a. porsti, tid pvaglat, munnpurrkur og purr hid asamt klada, sveppa- eda
hadsykingar og minnkad uthald.

I slikum tilvikum verdur pi ad hafa samband vid lakninn.

Laekkun bldédrauda og sundrun raudra blédkorna (blédlysublodleysi) getur komid fyrir hjé sjaklingum
sem skortir ensimid glukésa-6-fosfatdehydrdgenasa.

Notkun annarra lyfja

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Leeknirinn geeti viljad breyta skammtinum pinum af Glimeryl ef pa tekur 6nnur lyf, sem geta dregid ur
eda aukid ahrif Glimeryl & péttni bl6dsykurs hja pér.

Eftirtalin lyf geta aukid blédsykurslekkandi ahrif Glimeryl.

petta getur leitt til heettu & of lagum blédsykri:

« Onnur sykursykislyf (svo sem instlin eda metformin).

« Verkjalyf og bolgueydandi lyf (fenylbUtazon, azépropazon, oxyfenbatazéon, aspirinskyld Iyf)
« Lyf vid pvagfarasykingu (svo sem langverkandi stulfénamid)

« Syklalyf og sveppalyf (tetracyklin, kloramfenikél, flukénazél, mikénazol, kindlonar, klaritromysin).
« Segavarnarlyf (kimarinafleidur svo sem warfarin).

« Vefaukandi lyf (anaboliskir sterar).

« Karlhormon notud vid uppbotarmedferd

« bunglyndislyf (flGoxitin, MAO-hemlar)

« Bléofituleekkandi lyf (fibrot)

« Blooprystingslekkandi lyf (ACE-hemlar)

« Lyf vid pvagsyrugigt (allopurinél, prébenisid, sulfinpyrazéon)

« Krabbameinslyf (cykléfosfamio, ifosfamid, trofosfamid)

 Megrunarlyf (fenfliramin)

* Lyf vid hjartslattartruflunum (disopyramid)

« Edavikkandi lyf sem gefin eru i stdrum skdmmtum med innrennsli (pentoxifyllin)

» Ofnaemislyf, sem notud er til medferoar & nefstiflu, svo sem frjonaemi (tritokvalin)

« Andadrenvirk lyf til medferdar & haprystingi, hjartabilun eda blodruhalskirtilseinkennum

Eftirtalin lyf geta dregid Ur blodsykurslaekkandi ahrifum Glimeryl.

Pad getur leitt til haettu & of hdum blodsykri:

« Kvenhormon (estrégen, progestdgen)

« bvagraesilyf notud vid haprystingi (tiazio)

« Skjaldkirtilshormdn (svo sem levotyroxin)

+ Ofnaemis- og bolgueydandi lyf (sykursterar)

« Lyf sem notud eru vid alvarlegum gedsjukdémum (klérprémazin og adrar fenétiazin-afleiour)
« Lyf notud til ad auka hjartslatt, notud vid astma eda nefstiflu, hésta og kvefi, megrunarlyf eda lyf
sem eru notud vid lifshettuleg bréadatilfelli (adrenalin og adrenvirk Iyf)

« Kolesterollekkandi lyf (nikétinsyra)

 Haegdalosandi lyf, pegar pau eru notud i lengri tima (laxerandi lyf)

« Flogaveikilyf (fenytoin)

« Kvidastillandi lyf og svefnlyf (barbitarot)

* Glakulyf (acetaz6lamid)

« Blooprystingslaekkandi lyf eda blodsykurslekkandi lyf (diazoxid)

« Syklalyf, berklalyf (rifampisin)

« Bl6dsykurshaekkandi lyf (glukagon)



Eftirtalin lyf geta aukid eda dregid Ur blodsykurslekkandi ahrifum Glimeryl:

* Lyf sem notud eru til medferdar & magasarum (kéllud histamin-blokkar)

« Lyf sem notud eru til medferdar & haum blddprystingi eda hjartabilun svo sem beta-blokkar,
klonidin, guanetidin og reserpin. bessi lyf geta einnig dulid einkenni um blédsykursfall og pvi er
naudsynlegt ad gaeta sérstakrar vartdar pegar pessi lyf eru notud.

Glimeryl getur einnig aukid eda dregid Ur dhrifum eftirtalinna lyfja:
» Segavarnarlyfja (kimarin-afleida, svo sem warfarin).

Ef Glimeryl er tekid med mat eda drykk:
Afengi getur aukid eda minnkad blodsykurslekkandi &hrif Glimeryl & 6fyrirsjdanlegan hatt.

Medganga og brjostagjof
Leitio rda hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Glimepirio méa ekki nota & medgongu. Ef pungun er radgerd ettir pu ad reeda medferdaraeetlunina vid
leekninn. Ef pa verdur pungud medan & medferd med glimepirid stendur attir pd ad lata leekninn vita
tafarlaust.

Glimepirio getur borist yfir i brjostamjolk. Glimepirid méa ekki taka samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Einbeitingar- og vidbragdshafni pin getur verid skert ef blodsykur pinn er leekkadur eda haekkadur,
eda pu fengid sjontruflanir vegna slikra adsteedna. Hafid i huga ad pid geaetud sett ykkur sjalf, eda adra,
i heettu (t.d. vid akstur bifreida eda stjornun véla). Spyrjid laeekninn hvort pid getid ekid bifreid ef

- fram hafa komid tid tilvik of mikillar bl6dsykursleekkunar hja pér

- vidvorunareinkenni of l1ags blédsykurs eru fa eda engin

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Glimeryl

petta lyf inniheldur laktésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur
en Glimeryl er tekid inn. Sum litarefnin (tartrazin, E102 og Sunset yellow, E110) i téflunum geta
valdid ofnemisvidbrogdum.

3. HVERNIG TAKA A GLIMERYL

Takio Glimeryl alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfio
leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi. Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pér finnst
ahrifin af Glimeryl of mikil eda of litil.

Skammtar

Leeknirinn dkvedur skammtinn midad vid péttni sykurs i bl6di og pvagi hja pér.

Breytingar a ytri pattum (t.d. pyngdartap, breytingar i lifstil eda alagi) eda bati & sjakdéomnum geta
krafist breytinga & skommtum glimepirids.

Venjulegur upphafsskammtur hja fulloronum er 1 mg af glimepiridi & dag. Ef g66 blddsykursstjérnun
feest, skal nota skammtinn vid vidhaldsmedferd.

Glimepirio skammtar herri en 4 mg gefa adeins i undantekningartilvikum betri &rangur.

Radlagdur hamarksskammtur er 6 mg af glimepiridi & dag.

Samsett medferd med glimepiridi og metformini eda glimepiridi og instlini er moguleg.
I slikum tilvikum mun leeknirinn dkveda videigandi skammta af glimepiridi, metformini eda insalini
sérstaklega fyrir pig.



Glimeryl skal kyngja med minnst halfu glasi af vatni.

Yfirleitt er allur dagsskammturinn tekinn um leid, strax fyrir eda med stadgédum morgunveroi.

Ef pu bordar ekki morgunverd skalt pd taka lyfid samkvaemt dztlun eins og laeknirinn sagdi til um.
Pad er mikilveegt ad sleppa ekki Gr maltid pegar pu tekur glimepirid.

Ef steerri skammtur af Glimeryl en melt er fyrir um er tekinn

Ef pad kemur fyrir ad pu tekur of mikid af glimepiridi eda vidbotarskammt er haetta & of lagum
bl6dsykri (sja einkenni of lags blodsykurs i ,,Geta skal sérstakrar vartdar vid notkun Glimeryl® i kafla
2) og pvi skalt pu strax fa pér nagilegan sykur (t.d. litla sykurmola, seetan avaxtasafa, seett te) og hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). bad sama & vid ef einhver t.d.
barn, hefur i 6gati tekid lyfid. Ekki ma gefa medvitundarlausum einstaklingum mat eda drykk.

par sem blodsykur getur haldist lagur i einhvern tima er mjog mikilveaegt ad fylgst sé vel med
sjuklingnum par til heetta er ekki lengur til stadar. Innldgn & sjukrahds getur verid naudsynleg, einnig
sem varUdarradstofun. Alvarleg tilvik bldosykurslaekkunar sem fylgir medvitundarleysi og alvarleg
taugabilun eru bradatilvik sem krefjast tafarlausrar leeknismedferdar og innlagnar a sjukrahds.
Tryggja etti ad avallt sé einhver latinn vita sem geti kallad til leekni i bradatilvikum.

Ef gleymist ad taka Glimeryl
Ef gleymist ad taka skammt, ekki taka skammtinn sem gleymdist, taktu bara naesta skammt & réttum
tima. Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Glimeryl

Ef pu gerir hlé & eda heettir medferdinni parft pu ad vera medvitud/adur um ad askileg ahrif til
leekkunar & bldosykri nast ekki eda sjukdémurinn mun versna aftur. Ef breytinga er porf er mjog
aridandi ao pu hafir fyrst samband vid lakninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um Iyfid.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur Glimeryl valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja éllum.

Lattu lzekninn strax vita ef pa faerd einhver af eftirtéldum einkennum

- Ofnaemi (par med talid edabdlgur, oft med Utbrotum) sem getur préast i alvarlegt ofneemi med
ondunardrdugleikum og bléoprystingsfalli sem getur stundum leitt til losts.

- Oedlileg lifrarstarfsemi, par med talid gullitun hidar og augna (gula), truflun & gallseytingu
(gallteppa), lifrarbolga eda lifrarbilun.

- Hudofnaemi, svo sem kladi, utbrot, ofsakladi og aukid nemi fyrir sdlarljési. Sum veeg ofnaemi
geta proast i alvarlegt ofnaemi.

- Verulegt bl6dsykursfall, par med talid medvitundarleysi, krampar eda da.

Sumir sjuklingar fa eftirfarandi aukaverkanir pegar peir eru & Glimeryl medferd:

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum og feerri en 1 af hverjum
1.000)
- Lagur bléasykur (blodsykursfall) (sja kafla 2, Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun Glimeryl)
- Faekkun blédfrumna:

- blodflagna (eykur heettu & bledingum og mari)

- hvitra bl6dkorna (eykur hattu a sykingum)

- raudra blédkorna (getur valdid folva og mattleysi eda andpyngslum)

Yfirleitt ganga pessi einkenni til baka pegar toku Glimeryl hefur verid heett.



Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjaklingum)

- Ofnami (par med talid eedabdlgur, oft med Utbrotum) sem getur préast i alvarlegt ofneemi med
ondunardrdugleikum og blédprystingsfalli sem getur leitt til losts. Ef pa feerd eitthvert pessara
einkenna skal strax hafa samband vid leekninn.

- Oedlileg lifrarstarfsemi, par med talid gullitun hudar og augna (gula), truflun & gallseytingu
(gallteppa), lifrarb6lga eda lifrarbilun. Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna skal strax hafa
samband vid leekninn.

- Ogledi, uppkdst, nidurgangur, tilfinning fyrir upppembu og kvidverkir.

- Minnkad natriummagn i bl6di (kemur fram vid blddrannsékn).

Tioni ekki pekkt (er ekki haegt ad &etla ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- Hudofnaemi eins og kladi, ofnaemisutbrot, ofsakladi og aukid nemi fyrir sélarljosi geta komid
fram. Sum veeg ofnaemi geta versnad og ordid alvarleg med kyngingar- eda
ondunardrdugleikum, bolgnum vérum, koki eda tungu. Ef pu feerd eitthvert pessara einkenna
skal strax hafa samband vid leekninn

- Ofnaemi fyrir sulfonylurealyfjum, stlfonamioum eda skyldum lyfjum geta komid fyrir

- Sjontruflanir geta komid fram i upphafi medferdar med Glimeryl. betta er vegna breytinga &
bl6adsykursgildi og etti ad lagast fljotlega.

- Haekkun lifrarensima.

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. par med er heegt ad tilkynna
aukaverkanir til Lyfjastofnunar og beta pannig pekkingu & aukaverkunum. Sjaklingar og adstandendur
peirra geta einnig tilkynnt aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar. Leidbeiningar eru & heimasidu
Lyfjastofnunar (sja ,,Aukaverkanir®) www.lyfjastofnun.is

5. HVERNIG GEYMA A GLIMERYL

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 30°C, i upprunalegum umbddum.

Notid ekki eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum.

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Glimeryl
- Hver tafla inniheldur 1 mg, 2 mg, 3 mg eda 4 mg af glimepiridi.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, orkristalladur sellul6si, natriumsterkjuglykolat,
pévidon og magnesiumsterat. 1 mg toflurnar (bleikar) innihalda einnig: rautt jarnoxid (E172),
2 mg toflurnar (greenar): gult jarnoxid (E172), tartrazin (E102), Brilliant blue FCF (E133),
Sunset Yellow FCF (E110), 3 mg toflurnar (gular): gult jarnoxid (E172) og 4 mg toflurnar
(bléar): indigokarmin (E132).

Utlit Glimeryl og pakkningastardir

Flatar, ilangar toflur. Merktar ,,G* & annarri hlidinni, med deiliskoru & hinni.
Glimeryl 1 mg toflur eru bleikar & litinn og 8,0 x 4,1 mm ad steerd.

Glimeryl 2 mg toflur eru greenar & litinn og 10,1 x 5,1 mm ad steerd.

Glimeryl 3 mg toflur eru gular & litinn og 10,1 x 5,1 mm ad steerd.
Glimeryl 4 mg t6flur eru blaar a litinn og 10,1 x 5,1 mm ad steerd.



Pakkningasterdir 1 mg, 2 mg, 3 mg og 4 mg taflna: 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 og 120 toflur.

Markadsleyfishafi
Actavis hf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur

Framleidandi

Actavis hf., Reykjavikurvegur 78, 220 Hafnarfjérdur, island

Actavis Ltd., B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08, Malta.

Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgaria.

pessi fylgisedill var sidast sampykktur 11. mars 2011.
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