Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Glimeryl

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Glimeryl

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Glimeryl og vid hverju pad er notad

Glimeryl er blddsykurslaekkandi lyf til inntoku. Lyfid tilheyrir flokki blodsykurslekkandi lyfja sem
kallast sulfonylurealyf.
Glimeryl verkar med pvi ad auka losun insalins i brisi. Instlinid laekkar sidan blédsykurinn.

Glimeryl er notad vid:
Glimeryl toflur eru notadar gegn akvedinni tegund sykursyki (sykursyki af tegund 2) pegar mataradi,
likamspjalfun og megrun hafa ekki borid tilskilinn arangur vid stjorn bldosykurs.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

2. Adur en byrjad er ad nota Glimeryl

Ekki mé taka Glimeryl ef:

- um er ad raeda ofnaemi fyrir glimepiridi eda 6drum sulfonylurealyfjum (bl6dsykurslekkandi
lyfjum svo sem glibenclamidi) eda stlfonamidum (lyfjum gegn bakteriusykingum svo sem
stlfametoxazéli) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (sja kafla 6).

- pa ert med sykursyki af teqund 1

pu ert med ketdnblddsyringu i tengslum vid sykursyki (fylgikvilli sykursyki pegar magn syru

eykst i likamanum og pu geetir fundid fyrir einhverjum eftirtalinna einkenna: preytu, 6gledi,

tidum pvaglatum og stifni i vddvum)

- pu ert i sykursykisdai

- pu ert med alvarlegan nyrnasjikdém

- pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom

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

lyfjafreedings &dur en pa tekur Glimeryl.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Glimeryl er notad ef:

- pu ert ad na pér eftir slys, skurdadgerd, sykingu med sétthita eda eftir annars konar alag, skaltu
reeda vid laeekninn par sem hugsanlega getur purft ad breyta medferdinni timabundio

- pu ert med verulega skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Ef pa ert ekki viss um hvort eitthvad af pessu & vid um pig, skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding

adur en pua tekur Glimeryl.

Blddraudagildi getur leekkad eda blddlysublddleysi (blodleysi vegna sundrunar raudra blodkorna)
getur komid fram hja sjuklingum, sem skortir ensimid glukosa-6-fosfatdehydrogenasa.

Mikilveegar upplysingar um bl6dsykursfall (lagan blddsykur)
Blodsykursfall (lagur blédsykur) getur komid fram pegar Glimeryl er tekid. Hér fyrir nedan ma sja
vidbétarupplysingar um blédsykursfall, einkenni pess og medferd.

Eftirfarandi peettir geta aukid aheettuna & ad fa blodsykursfall:

- vannering, oreglulega maltidir, maltidum sleppt eda peim frestad, eda vid fostu

- breytingar & mataraedi

- Oparflega storir skammtar af Glimeryl eru teknir inn

- skert nyrnastarfsemi

- lifrarstarfsemi er verulega skert

- horménatengdir sjukdomar (sjukdomar i skjaldkirtli, i heiladingli eda nyrnahettuberki)

- neysla afengis (einkum pegar maltid er sleppt)

- akvedin 6nnur lyf eru tekin (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Glimeryl* hér fyrir nedan)

- likamspjalfun aukin og ekki bordad nog eda ef feedan inniheldur minna magn kolhydrata en
venjulega

Einkenni blédsykursfalls eru medal annars:

Svengdartilfinning, héfudverkur, 6gledi, uppkost, prottleysi, syfja, svefntruflanir, eirdarleysi,
arasargirni, einbeitingarskortur, skert arvekni og minni vidbragdsflytir, punglyndi, rugl, tal- og
sjontruflanir, pvoglumeelgi, skjalfti, I6mun ad hluta til, skyntruflanir, sundl, Grraedaleysi.

Eftirfarandi einkenni geta einnig komid fram: aukin svitamyndun, pvél hid, kvidi, aukin
hjartslattartioni, har bl6dprystingur, hjartslattarénot, skyndilegur sleemur verkur fyrir brjosti sem getur
leitt yfir a neerliggjandi svaedi (hjartadng og hjartslattaréregla).

Ef blodsykur heldur afram ad leekka geetir pa fundio fyrir verulegu rugli (6radi), fengid krampa, misst
sjalfsstjorn, dndun gaeti ordid grunn og hjartslattur haegari og pa gaetir misst medvitund.
Klinisk einkenni alvarlegrar blodsykurslekkunar geta likst heilaslagi.

Medferd vid blodsykursfalli

[ flestum tilvikum hverfa einkenni blédsykurslaekkunar mjdg hratt pegar pa feerd pér sykur i einhverju
formi, t.d. sykurmola, setan dvaxtasafa eda seett te.

Pu ettir pvi avallt ad hafa sykur i einhverri mynd vid hondina (t.d. sykurmola). Munid ad gervisykur
virkar ekki. Hafid samband vid leekninn eda farid a neesta sjukrahus ef neysla sykurs hjalpar ekki, eda
ef einkenni koma fram aftur.

Rannsoknarnidurstédur
Blodsykursgildi eda sykur i pvagi & ad mala reglulega. Laknirinn getur einnig tekid blodsyni til ad
fylgjast med bldédhag og lifrarstarfsemi.

Born og unglingar
Takmarkadar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Glimeryl hja sjaklingum yngri en 18 ara.
Pess vegna er ekki malt med notkun lyfsins hja pessum sjaklingum.




Notkun annarra lyfja samhlida Glimeryl

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

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

Eftirtalin lyf geta aukid blodsykurslekkandi ahrif Glimeryl. betta getur leitt til haettu & of lagum

bloésykrl
Onnur sykursykislyf (svo sem instlin eda metformin).

- Verkjalyf og bolgueydandi lyf (fenylbltazén, azdprépazdn, oxyfenbutazon, aspirinskyld lyf)

- Lyf vid pvagferasykingu (svo sem langverkandi sulfonamid)

- Syklalyf og sveppalyf (tetracyklin, kloramfenikol, flukonazél, mikonazél, kindlénar,
Klaritromysin).

- Segavarnarlyf (kimarinafleidur svo sem warfarin).

- Vefaukandi lyf (anaboliskir sterar).

- Karlhormon notud vid uppboétarmedferd

- punglyndislyf (fluioxetin, MAO-hemlar)

- Blodfituleekkandi lyf (fibrot)

- Blodprystingslekkandi lyf (ACE-hemlar)

- Lyf vid hjartslattartruflunum, sem notud eru til ad hafa stjérn & éreglulegum hjartsleetti
(disépyramio)

- Lyf vid pvagsyrugigt (allépurindl, prébenesid, sulfinpyrazén)

- Krabbameinslyf (cykl6fosfamid, ifosfamid, tr6fosfamid)

- Megrunarlyf (fenfliramin)

- Aoavikkandi lyf sem gefin eru i storum skdommtum med innrennsli (pentoxifyllin)

- Ofnamislyf, sem notud er til medferdar & nefstiflu, svo sem frjénaemi (tritokvalin)

- Andadrenvirk Iyf til medferdar & haprystingi, hjartabilun eda blédruhalskirtilseinkennum

Eftirtalin lyf geta dregid Ur blodsykurslaekkandi ahrifum Glimeryl. bad getur leitt til hattu & of haum

bloésykrl
Kvenhormén (estrégen, prégestogen)

- pvagrasilyf (tiazid)

- Skjaldkirtilshormén (svo sem levatyroxin)

- Ofnaemis- og bolgueydandi lyf (sykursterar)

- Lyf sem notud eru vid alvarlegum gedsjukdomum (kl6rprémazin og adrar fenétiazin-afleidur)

- Lyf notud til ad auka hjartslatt, notud vid astma eda nefstiflu, hdsta og kvefi, megrunarlyf eda
lyf sem eru notud vid lifsheettuleg brédatilfelli (adrenalin og adrenvirk lyf)

- Kolesterollekkandi lyf (nikoétinsyra)

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

- Flogaveikilyf (fenytoin)

- Kvidastillandi lyf og svefnlyf (barbitarét)

- Glakulyf (acetazdlamio)

- Blooprystingslekkandi lyf eda blodsykursleekkandi lyf (diazoxid)

- Syklalyf, berklalyf (rifampisin)

- Blodsykurshaekkandi lyf (glikagon)

Eftirtalin lyf geta aukid eda dregid ur bloésykurslaekkandl ahrifum Glimeryl:
Lyf sem notud eru til medferdar & magasarum (kéllud histamin-blokkar)

- Lyf sem notud eru til medferdar & hdum blodprystingi eda hjartabilun svo sem beta-blokkar,
klénidin, guanetidin og reserpin. bessi lyf geta einnig dulid einkenni um bl6dsykursfall og pvi
er naudsynlegt ad geeta sérstakrar vartdar pegar pessi lyf eru notud.

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

Colesevelam sem er kolesterolleekkandi lyf hefur &hrif & frasog Glimeryl. Til pess ad koma i veg fyrir
pessi ahrif & pvi a ad taka Glymeril ad minnsta kosti 4 Klst. fyrir toku colesevelams.



Ef Glimeryl er tekid med afengi:
Afengi getur aukid eda minnkad blodsykurslaekkandi ahrif Glimeryl a 6fyrirsjdanlegan hatt.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lsekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Glimepirid méa ekki nota & medgdngu.
Glimepirid getur borist yfir i brjéstamjélk. Glimepirid méa ekki taka samhlida brjostagjof.

Akstur og notkun véla

Einbeitingar- eda vidbragdshafni pin getur verid skert ef blédsykur pinn er leekkadur eda haekkadur,
eda ef pu feerd sjontruflanir vegna slikra adsteedna. Hafid i huga ad pid geetud sett ykkur sjalf, eda
adra, i heettu (t.d. vid akstur bifreida eda stjornun véla). Spyrjid leekninn hvort pid getid ekid bifreid ef
- fram hafa komid tio tilvik of mikillar bl6dsykursleekkunar hja pér

- vidvorunareinkenni of 1ags bldédsykurs eru fa eda engin

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 66rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Glimeryl inniheldur laktésa
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en Glimeryl er tekid inn.

Glimeryl inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

Glymeril 2 mg toflur innhalda litarefni
Sum litarefnin i Glimeryl 2 mg téflum (tartrazin, E102 og Sunset yellow, E110) geta valdid
ofnamisvidbrégoum.

3. Hvernig nota & Glimeryl

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Taka lyfsins
- petta lyf er til inntoku. Taktu lyfid rétt fyrir eda um leid og pu snadir fyrstu maltid dagsins

(yfirleitt med morgunmat). Ef pd snaedir ekki morgunmat skaltu taka lyfio & peim tima sem
leeknirinn hefur meelt fyrir um. Mikilvaegt er ad sleppa ekki Gr maltid pegar pu tekur Glimeryl.
- Toflurnar & ad gleypa i heilu lagi med ad minnsta kosti halfu glasi af vatni. Toflurnar ma hvorki

mylja né tyggja.

Skammtasteerd

Leeknirinn dkvedur skammtastaerd med hlidsjon af porfum pinum, &standi og nidurstédum bldd- og

pvagrannsokna.Ekki mé taka fleiri toflur en laeknirinn hefur meelt fyrir um.

- Venjulegur upphafsskammtur er 1 mg af glimepiridi einu sinni & dag.

- Ef naudsyn krefur er hugsanlegt ad leeknirinn auki skammtinn eftir 1-2 vikna medferd

- Radlagdur hamarksskammtur er 6 mg af glimepiridi & dag.

- Samsett medferd med glimepiridi og metformini eda glimepiriodi og insalini er stundum notud i
upphafi. T slikum tilvikum mun laeknirinn akveda videigandi skammta af glimepiridi,
metformini eda insulini sérstaklega fyrir pig.

- Verdi breyting & likamspyngd pinni, lifstil eda ef pa ert undir miklu alagi getur pad krafist
breytinga & Glimeryl skammtinum; pu verdur ad upplysa leekninn um pad.



- Ef pér finnst ahrifin af lyfinu of litil eda of mikil skaltu ekki breyta skammtinum sjalf/-ur heldur
radfzera pig vid leekninn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pad kemur fyrir ad pa tekur of mikid af glimepiridi eda vidbotarskammt er heetta 4 of lagum
blodsykri (sja einkenni of lags blodsykurs i ,,Varnadarord og varudarreglure i kafla 2) og pvi skalt pu
strax f& pér naegan sykur (t.d. litla sykurmola, seetan avaxtasafa, sett te) og hafa strax samband vid
leekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Vid medhondlun blédsykursfalls hja bérnum, sem hafa tekid lyfid inn fyrir slysni, verdur ad hafa
nakvaemt eftirlit med sykurmagninu til ad fordast hugsanlega blédsykurshaekkun, sem er hettuleg.
Ekki méa gefa medvitundarlausum einstaklingum mat eda drykk.

par sem blodsykur getur haldist lagur i einhvern tima er mjog mikilveegt ad fylgst sé vel med
sjuklingnum par til heetta er ekki lengur til stadar. Innldgn & sjukrahds getur verid naudsynleg, einnig
sem varUdarradstofun. Hafid lyfjapakkninguna medferdis eda pad sem eftir er af téflunum og synid
leekninum, svo laeknirinn geti séd hvad hafi verid tekio inn.

Alvarleg tilvik bl6dsykursleekkunar dsamt medvitundarleysi og verulegri truflun & taugastarfsemi eru
bradatilvik sem krefjast tafarlausrar leeknismedferdar og innlagnar & sjukrahus. Tryggja verour ad
avallt sé til stadar einstaklingur med pekkingu a astandinu sem getur haft samband vid laekni ef
bréadatilfelli kemur upp.

Ef gleymist ad taka Glimeryl
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef hatt er ad nota Glimeryl

Ef pa gerir hlé & eda heettir medferdinni parft pd ad vera medvitud/adur um ad askileg ahrif til
leekkunar & blodsykri nast ekki eda sjukdomurinn mun versna aftur. Haltu afram ad taka Glimeryl par
til leeknirinn segir pér ad heetta.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ef eitthvad af nedangreindu kemur fyrir, hafdu pa strax samband vid leekninn eda fardu a
nalegasta spitala, par sem pu geetir purft & bradri laeknishjalp ad halda.

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjaklingum)

- Ofnaemisvidbrogd (par med talid edabdlgur, oft med Utbrotum) sem getur proéast i alvarlegt
ofnaemi med dndunardrougleikum og blodprystingsfalli sem getur stundum leitt til losts.

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

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla ut fra fyrirliggjandi gdégnum)

- Hudofnaemi eins og kladi, ofnemisudtbrot, ofsakladi og aukid nemi fyrir sélarljési. Sum vaeg
ofnaemisvidbrogd geta versnad og ordid alvarleg med kyngingar- eda dndunardrdugleikum,
bolgnum vorum, koki eda tungu.

- Alvarleg blodsykurslekkun par & medal medvitundarleysi, krampar eda da.

Adrar mogulegar aukaverkanir:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjaklingum)
- Laegri bl60dsykur en venjulega (sja kafla 2 ,,Varnadarord og varudarreglur®)
- Feekkun blédfrumna:

- blodflagna (eykur heettu & bledingum og mari)



- hvitra blédkorna (eykur hettu a sykingum)
- raudra bléokorna (getur valdid félva og mattleysi eda andpyngslum)
Yfirleitt ganga pessi einkenni til baka pegar toku Glimeryl hefur verid heett.
- Pyngdaraukning
- Harlos
- Truflun & bragdskyni

Koma Grsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 sjuklingum)
- Ogledi, uppkost, nidurgangur, tilfinning fyrir upppembu og kvidverkir.
- Minnkad natriummagn i bl6di (kemur fram vid bl6drannsokn).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad &eetla at fra fyrirliggjandi gégnum)
Ofnaemisvidbrogd fyrir sulfonylurealyfjum stlfénamidum eda skyldum lyfjum geta komid fyrir
- Sjontruflanir geta komid fram i upphafi medferdar med Glimeryl. petta er vegna breytinga &
bléadsykursgildum og atti ad lagast fljotlega.
- Haekkun lifrarensima.
- Alvarlegar 6edlilegar bleedingar eda mar undir hugdinni.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Glimeryl
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbidunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vio harri hita en 30°C..

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Glimeryl inniheldur

- Virka innihaldsefnid er glimepirid. Hver tafla inniheldur 1 mg, 2 mg, 3 mg eda 4 mg af
glimepirioi.

- Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat, drkristalladur sellulési, natriumsterkjuglykélat,
pévidén og magnesiumsterat. 1 mg toflurnar (bleikar) innihalda einnig: rautt jarnoxié (E172),
2 mg toflurnar (greenar): gult jarnoxid (E172), tartrazin (E102), Brilliant blue FCF (E133),
Sunset Yellow FCF (E110), 3 mg téflurnar (gular): gult jarnoxid (E172) og 4 mg toflurnar
(bléar): indigékarmin (E132).

Lysing & atliti Glimeryl og pakkningastaerdir

Glimeryl 1 mg toflur eru bleikar & litinn, flatar, ilangar, med &vélum kontum og deilistriki & 6drum
fleti og merktar med “G” & hinum fletinum og 8,0 X 4,1 mm ad steerd.

Glimeryl 2 mg t6flur eru greenar 4 litinn, flatar, ilangar, med avélum kdntum og deilistriki & 66rum
fleti og merktar med “G” 4 hinum fletinum og 10,1 X 5,1 mm ad steerd.



Glimeryl 3 mg toflur eru gular & litinn, flatar, ilangar, med avélum kéntum og deilistriki & 6drum fleti
0g merktar med “G” 4 hinum fletinum.og 10,1 x 5,1 mm ad steerad.
Glimeryl 4 mg toflur eru blaar & litinn flatar, ilangar, med avélum kéntum og deilistriki & 6drum fleti
og merktar med “G” & hinum fletinum og 10,1 x 5,1 mm ad sterd.

Pakkningasteardir 1 mg, 2 mg, 3 mg og 4 mg taflna: 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 120 téflur.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir seu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Framleidandi
Actavis Ltd., BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta.
Balkanpharma — Dupnitsa AD, 3 Samokovsko Shosse Str., Dupnitsa 2600, Bulgaria.

Umbodsmadur & islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i mai 2023.



