SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Glimeryl 1 mg toflur
Glimeryl 2 mg toflur
Glimeryl 3 mg toflur
Glimeryl 4 mg toflur

2. INNIHALDSLYSING

Hver tafla inniheldur 1 mg af glimepiridi.
Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 70,81 mg af laktdsa einhydrati (sja kafla 4.4).

Hver tafla inniheldur 2 mg af glimepiridi.

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver tafla inniheldur 141,08 mg af lakt6sa einhydrati, 0,11 mg af Sunset Yellow FCF (E110) og
0,14 mg tartrazin (E102) (sja kafla 4.4).

Hver tafla inniheldur 3 mg af glimepiridi.
Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 140,71 mg af lakt6sa einhydrati (sja kafla 4.4).

Hver tafla inniheldur 4 mg af glimepiridi.
Hjalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 139,60 mg af lakt6sa einhydrati (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur.

Glimeryl 1 mg toflur eru bleikar, flatar, ilangar, 8 mm x 4,1 mm ad sterd, med avélum kéntum og
deilistriki & 6drum fleti og merktar med “G” 4 hinum fletinum.

Glimeryl 2 mg t6flur eru graenar, flatar, ilangar, 10,1 mm x 5,1 mm ad staerd, med avolum kéntum og
deilistriki & 6drum fleti og merktar med “G” 4 hinum fletinum.

Glimeryl 3 mg toflur eru gular, flatar, ilangar 10,1 mm x 5,1 mm ad steerd med avélum kdntum og
deilistriki & 6drum fleti og merktar med “G” & hinum fletinum.

Glimeryl 4 mg t6flur eru blaar, flatar, ilangar, 10,1 mm x 5,1 mm ad steerd, med avélum kéntum og
deilistriki & 60orum fleti og merktar med “G” 4 hinum fletinum.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Glimeryl er &tlad til medferdar & insulindhadri sykursyki (sykursyki tegund 2), pegar mataraedi,
likamspjalfun og megrun hefur ekki borid &rangur.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Grundvollur ad arangursrikri medferd vid sykursyki er gott mataraedi, regluleg likamspjalfun asamt
reglulegum athugunum a bl6di og pvagi. Toflur eda insulin baeta ekki &standid ef sjuklingur fylgir ekki
radlogou matareedi.

Skammtar
Skammtar eru akvardadir Ut fra nidurstddum maelinga & sykurmagni i bl6di og pvagi.

Upphafsskammtur er 1 mg af glimepiridi & dag. Ef gdd stjérnun naest med pessum skammti & ad nota
hann afram til vidhaldsmedferdar.

Videigandi styrkleikar eru faanlegir fyrir onnur medferdaraform.

Ef vidunandi stjérnun naest ekki skal auka skammtinn, med hlidsjén af bléosykursmaelingum i
nokkrum prepum, med 1 til 2 vikna millibili, i 2, 3 eda 4 mg af glimepiridi & dag.

Adeins i undantekningartilvikum naest betri arangur med steerri skdmmtum en 4 mg & dag.
Ekki er melt med staerri skdmmtum en 6 mg af glimepiridi & dag.

Hja sjuklingum par sem ekki naest vidunandi bléosykursstjornun med hamarksdagsskammti af
metformini, méa hefja samhlida medferd med glimepiridi.

Halda skal 4&fram med sama skammt af metformini og adur, vidbotarmedferd med glimepiridi skal
hefja med lagum skammti og auka hann sidan smam saman i pann hamarksskammt sem parf til ad na
akjosanlegri stjorn & efnaskiptum. Samsetta medferdin skal hafin undir nanu eftirliti laeknis.

Hja sjuklingum par sem ekki nast vidunandi blddsykursstjérnun med hamarksdagsskammti af
glimepiridi, ma hefja samhlida instlinmedferd ef purfa pykir. Glimepiridskammti er haldid 6breyttum
og instlinmedferd hafin med lagum skdmmtum sem sidan eru auknir par til akjésanlegri stjérn a
efnaskiptum er nad. Samsetta medferdin skal hafin undir nanu eftirliti lzeknis.

Fai sjuklingur sem tekur 1 mg af Glimeryl a dag einkenni blédsykursfalls, bendir pad til pess ad hann
geti nad stjorn a blddsykri med mataraedi einu sér.

Medan & medferd stendur getur porfin fyrir glimepirid minnkad par sem batt bl6dsykursstjorn tengist
auknu instlinnaemi. Til ad fordast blodsykursfall 4 ad ihuga ad minnka skammta eda heaetta medferd i
teeka tid. Breytingar & skdmmtum geta einnig verid naudsynlegar, ef breytingar verda & pyngd
sjuklingsins eda lifnadarhattum eda 6orum pattum sem geta aukid hettuna & leekkun eda haekkun
bl6dsykurs.

Breytt Ur notkun annarra blédsykurslekkandi lyfja til inntoku i glimepirid

Venjulega er haegt ad breyta fra notkun annarra bl6dsykursleekkandi lyfja til inntoku i glimepirid.
Adur en breytt er i glimepirid parf ad taka tillit til styrkleika og helmingunartima fyrra lyfsins.

I sumum tilvikum, einkum ef sykursykislyfid hefur langan helmingunartima (t.d. kl6rpropamid), er
nokkurra daga Utskolunartimabil radlagt til ad lagmarka heettu & blodsykursfalli vegna samlegdar-
ahrifa lyfjanna.

Réolagour upphafsskammtur er 1 mg af glimepiridi & dag. Med hlidsjon af svérun mé auka
glimepiridskammtinn i prepum eins og lyst er hér ad framan.

Breytt Ur notkun insulins i glimepirid

I undantekningartilvikum, par sem sjdaklingum med instlin6hada sykursyki (sykursyki tegund 2) er
stjornad med insulini, getur breyting yfir i notkun glimepirids att vid. Breytingin & ad vera undir nanu
eftirliti leeknis.



Sérstakir sjuklingahépar

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
Sja kafla 4.3.

Born og unglingar

Engin gogn eru fyrirliggjandi vardandi notkun glimepirids hja sjuklingum yngri en 8 éra.
Takmorkud gogn liggja fyrir par sem glimepirid er notad eitt sér hja bérnum & aldrinum 8 til 17 ara
(sja kafla 5.1 0g 5.2).

Fyrirliggjandi gdgn um 6ryggi og verkun eru 6fullnaegjandi vardandi notkun hja bérnum og pvi er ekki
melt med notkun lyfsins hj& pessum aldurshopi.

Lyfjagjof
Toflur til inntoku.

Venjulega nagir ad gefa einn skammt af glimepiridi a sélarhring. Malt er med ad pessi skammtur sé
tekinn rétt fyrir eda med stadgddum morgunverdi eda ef ekki er bordadur morgunverdur pa rétt fyrir
eda med fyrstu maltid dagsins.

Ef skammtur gleymist, & ekki ad leidrétta pad med pvi ad auka naesta skammt.
Toflurnar & ad gleypa heilar med vokva.

4.3 Frabendingar

Glimepirio skal ekki nota i eftirfarandi tilvikum:

- pekkt ofnaemi fyrir virka efninu, 6drum sulfénylarealyfjum eda stlfonamioum eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- sykursyki af tegund 1

- sykursykisda

- ketonblodsyringu (ketoacidosis)

- alvarlega nyrna- eda lifrarsjikdoma. Vid alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi skal skipta
yfir T instlinmedoferd.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun
Glimepirio skal taka rétt fyrir eda med mat.

Ef maltioir eru reglulegar eda peim alveg sleppt, getur medhoéndlun med glimepiridi valdid
bl6adsykursfalli. Hugsanleg einkenni blodsykursfalls eru: héfudverkur, ofsafengid hungur, égledi,
uppkaost, préttleysi, syfja, roskun & svefni, eirdarleysi, arasargirni, skert einbeiting, skert arvekni og
vidbragosflyti, punglyndi, rugl, tal- og sjontruflanir, malstol, skjalfti, Idomun, skyntruflanir, svimi,
hjélparleysi, tap a sjalfstjérn, 6rad, krampar, svefnhéfgi og medvitundarleysi sem getur leitt til
daudadas, grunn éndun og haegur hjartslattur.

Auk pess hafa visbendingar um adrenvirka métsvorun sést s.s. aukin svitamyndun, rok had, kvidi,
hradur hjartslattur, haekkun & bl6dprystingi, hjartslattaronot, hjartabng og hjartslattaréregla.

Pau klinisku einkenni sem sjast vid alvarlega laekkun & bl6dsykri geta likst peim sem sjast vid
heilaslag.

Yfirleitt er haegt ad na skjotri stjornun & einkennum strax med inntdku kolvetna (sykurs).
Gervisatuefni hafa engin ahrif.



pad er pekkt fra notkun a 6drum sulfonylarealyfjum, ad pott upphaflega sé audveldlega hagt ad snda
bléasykurslekkuninni vid, getur hin att sér stad aftur.

Alvarleg eda langvarandi bl6dsykurslaekkun, sem adeins lagast timabundid med venjulegu magni af
sykri, parfnast tafarlausrar medferdar og stundum sjakrahusvistunar.

Atridi sem auka haettu & bl6dsykursfalli eru m.a.:

- samstarfsvilji ekki fyrir hendi (algengara hja eldri sjuklingum) eda getuleysi sjuklings til
samstarfs

- vannering, oreglulegar maltidir eda maltioum sleppt eda fastad

- breytingar & mataraedi

- Ojafnvaegi milli likamlegrarareynslu og inntéku kolvetna

- neysla alkdhols, sérstaklega ef maltidum er einnig sleppt

- skert nyrnastarfsemi

- alvarlega skert lifrarstarfsemi

- ofskdmmtun af glimepirioi

- akvednir dmedhodndladir sjukdomar i innkirtlakerfinu sem hafa ahrif & efnaskipti kolvetna eda
pegar gagnstjérnun a bldasykurslekkuninni a sér stad (eins og t.d. vid akvednar truflanir a
starfsemi skjaldkirtils og heiladinguls eda vid vanstarfsemi nyrnahettubarkar)

- samtimis notkun dkvedinna annarra lyfja (sja kafla 4.5)

Vid medferd med glimepiridi er porf a reglulegum melingum a sykurmagni i bl6di og pvagi.
Auk pess er meelt med ad hlutfall af sykurtengdum blddrauda sé stadfest.

Reglubundid eftirlit med lifrar- og blédhag (sérstaklega hvitum blédkornum og bl6dflégum) er
naudsynlegt vid medferd med glimepirioi.

I tengslum vid alag (s.s. slys, bradaadgerdir, sykingar med hita 0.s.frv.) getur reynst naudsynlegt ad
skipta yfir i insalin timabundid.

Engin reynsla er af notkun glimepirids hjé sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi eda hja
sjuklingum i bldoskilun. Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi er melt med
ao skipta yfir i instlinmedferd.

Sulfénylurealyfjamedferd hja sjuklingum med G6PD-skort getur leitt til blodlysublddleysis. bar sem
glimepirid tilheyrir flokki sulfonylirealyfja skal geeta varadar hja sjuklingum med G6PD-skort og
ihuga & medferd med lyfjum sem ekki tilheyra pessum flokki.

Hjalparefni

Laktosi
Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

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

[Glimeryl 2 mg toflur]

Litarefni

Litarefnin i Glimeryl 2 mg téflum, Sunset Yellow FCF (E110) og Tartrazine (E102) geta valdid
ofnaemisvidbrogdum.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Samtimis notkun Glimeryl og annarra lyfja getur valdid 6zskilegri haeekkun eda leekkun &

blodsykurséhrifum glimepirids. Vegna pessa, & adeins ad taka onnur lyf i samradi vio laekni (eda
samkvaemt avisun hans).



Glimepirid umbrotnar fyrir tilstilli cytokrém P450 2C9 (CYP2C9). Vitad er ad samtimis notkun
CYP2C9 hvata (t.d. rifampisins) eda hemla (t.d. flukonazdls) hefur ahrif & umbrot glimepirids.

Nidurstddur Ur in vivo rannsékn & milliverkunum, sem birtar hafa verid, syna ad um tvofold aukning
verdur & AUC glimepirids vegna ahrifa flikénazols, sem er einn virkasti CYP2C9 hemillinn.

Samkveaemt reynslu af notkun glimepirids og annarra sulfonylarealyfja, er naudsynlegt ad minnast a
eftirfarandi milliverkanir.

Aukning & blédsykurslekkandi ahrifum, sem i sumum tilvikum getur leitt til bl6dsykursskorts, getur

att sér stad pegar eftirfarandi lyf eru tekin inn samhlida Glimeryl:

- fenylbutazon, azaprépazén og oxyfenbutazon,

- insalin og sykursykislyf til inntoku s.s metformin,

- salisylot og p-aminoésalisylsyra,

- vefjaaukandi sterar og karlhormon,

- kléramfenikol, akvedin langverkandi stlfénamio, tetrasyklin, kin6lon syklalyf og
clarithrémycin

- kamarin segavarnarlyf,

- fenfldramin,

- disépyramid

- fibrot,

- ACE-hemlar,

- flioxetin, MAO-hemlar,

- allopdrindl, prébenesid, sulfinpyrazon,

- andadrenvirk lyf,

- cyklofosfamio, tréfésfamid og ifosfamia,

- mikdnazél, flukonazol,

- pentoxyfyllin (hair skammtar gefnir sem inndaling),

- tritokvalin

Minnkun & bléosykurslekkandi ahrifum, og p.a.l. haekkun & sykurmagni i bldoi, getur att sér stad
pegar t.d. eftirfarandi lyf eru tekin inn:

- estrogen og prégestogen,

- saltraesilyf (saluretics), tiazid pvagraesilyf,

- lyf sem Orva skjaldkirtil, sykursterar,

- fendtiazin afleidur, klérpromazin,

- adrenalin og adrenvirk Iyf,

- nikétinsyra (hair skammtar) og nikotinsyruafleidur,
- haegdalyf (langtima notkun),

- fenytoin, diazoxio,

- glukagon, barbitarét og rifampicin,

- acetaz6lamia.

H2-blokkar, beta-blokkar, klonidin og reserpin geta leitt til ymist aukinna eda minnkadra
bl6adsykurslekkandi ahrifa

Merki um adrenvirka motsvorun vid blodsykurslekkun getur minnkad eda alveg horfid vid notkun &
andadrenvirkum lyfjum s.s. beta-blokkum, klénidini, guanetidini eda reserpini.

Neysla alkdhols getur & éfyrirsjaanlegan hatt aukid eda minnkad bl6dsykurslekkandi ahrif
glimepirios.

Gjof glimepirids getur aukid eda minnkad ahrif kimarin afleida.
Colesevelam binst glimepiridi og dregur r frasogi glimepirids i meltingarvegi. Engin milliverkun

kom i 1j6s pegar glimepirid var tekid a.m.k. 4 klst. fyrir toku colesevelams. bvi & ad taka glimepirid
a.m.k. 4 klst. fyrir toku colesevalams.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Ahgtta tengd sykursyki.

Aukin tioni feedingargalla og aukin danartidni vid faedingu getur verid afleiding 6edlilegs bl6dsykurs a
medgodngu. Fylgjast parf pvi vel med bloédsykri & medgéngutimanum til ad komast hjé heettu &
vanskopun. Vid pannig adstaedur er porf a insdlinmedferd.

Sjuklingar sem ihuga barneignir skulu lata l&ekninn vita.

Ahtta tengd glimepiridi

EKKi liggja fyrir neinar fullnaegjandi rannséknarnidurstodur um notkun glimepirids & medgéngu.
Rannsdknir & dyrum hafa synt fram & skadleg ahrif & frjosemi sem liklega ma rekja til lyfhrifa
(bléosykurslekkun) glimepirids (sja kafla 5.3).

Pess vegna & ekki ad nota glimepirid alla medgdnguna.
Ef konur & medferd med glimepiridi huga ad barneignum eda verda pungadar, verdur ad skipta yfir i
medferd med insulini eins fljétt og heegt er.

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort lyfid berist i brjostamjolk. Glimepirid berst i mjélk hjé rottum.

par sem adrar sulfonylarea-afleidur skiljast Ut i brjostamjolk og vegna haettu & bl6dsykurslaekkun hja
brjosmylkingum er ekki malt med brjostagjof samhlida medferd med glimepirioi.

Frj6semi
Engin fyrirliggjandi gégn um ahrif & frjésemi.

4.7  Anrif & heefni til aksturs og notkunar véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Einbeitingarhafni og vidbragdsflyti sjuklinga getur skerts vegna bldosykurslekkunar eda
bl6dsykurshaekkunar eda t.d. vegna sjontruflana. betta getur valdid haettu vid adsteedur par sem pessir
eiginleikar eru mikilvaegir (t.d vid akstur eda notkun véla).

Sjuklingum er radlagt ad gera vartdarradstafanir til pess ad koma i veg fyrir bl6dsykursfall vid akstur.
Petta er sérstaklega mikilveegt fyrir pa sem verda sidur eda alls ekki varir vid vartdareinkenni
blodsykursfalls eda fa oft blodsykursfall. Thuga & hvort skynsamlegt sé ad aka bil eda nota vélar vid
pessar adstaedur.

4.8 Aukaverkanir

Eftirfarandi aukaverkanir ar kliniskum rannséknum sem byggadar eru & reynslu vid notkun & glimepirio
og 68rum sulfénylarealyfjum eru taldar upp hér ad nedan eftir lifferum og samkvaemt minnkandi tidni
(mjog algengar: > 1/10; algengar > 1/100 til < 1/10; sjaldgeefar > 1/1.000 til < 1/100; mjog sjaldgefar
(> 1/10.000 til < 1/1.000; koma 6rsjaldan fyrir < 1/10.000); tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni
at fré fyrirliggjandi gégnum).

Liffeerakerfi Tioni Aukaverkun

BI64 og eitlar Mjog sjaldgaefar Blodflagnafed, hvitfrumnafaed,

kyrningafaed, kyrningahrap, raudkornafed,
bladlysublédleysi og blodfrumnafaed 2.

Tioni ekki pekkt Alvarleg blodflagnafeed med bléoflagnafjolda
sem er minni en 10.00/ul og blédflagnapurpuri




Onaemiskerfi

Koma orsjaldan fyrir

/Edabolga med nidurbroti hvitra blodkorna
(leukocytoclastic vascultitis), veeg
ofnaemisvidbrdgd sem geta proast i alvarleg
vidbrégd med andprengslum (dyspnoea),
bloaprystingsfalli og stundum losti.

Tioni ekki pekkt

Krossofnaemi vid sulfonylurealyf, salfonamioa
eda skyld efni er hugsanlegt

Efnaskipti og Mjog sjaldgeafar Blodsykurslaekkun 2
neering
Augu Tioni ekki pekkt Sjontruflanir

Meltingarfeeri

Mjdg sjaldgeefar

Truflun & bragdskyni

Koma orsjaldan fyrir

Ogledi, uppkdst, nidurgangur, paninn kvidur,
6paegindi og verkir i kvié ¥

Lifur og gall

Koma orsjaldan fyrir

Oedlileg lifrarstarfsemi, (t.d. med gallteppu og
gulu), lifrarb6lga og lifrarbilun

Tioni ekki pekkt

Haekkun & lifrarensimum

H6 og undirhud

Mjdg sjaldgeefar

Harlos

Tioni ekki pekkt

Ofnamisviobrogo i hid geta komid fram sem
klaoi, utbrot, ofsakladi og ljosnemi

Rannsékna-
niourstodur

Mjbg sjaldgeefar

pyngdaraukning

Koma orsjaldan fyrir

Blédnatriumlaekkun

I Almennt ganga pessar verkanir tilbaka eftir ad medferd er hatt.

2 pessi blédsykurslekkun, sem & sér oftast stad strax, getur ordid alvarleg og er ekki alltaf audveld i

medhdndlun. Eins og vid adrar blodsykursleekkandi medferdir fer slik svorun eftir
einstaklingsbundnum pattum eins og matarvenjum og skammtasteerd (sja einnig kafla 4.4).

% pessar truflanir eru venjulega timabundnar og koma helst fram i upphafi medferdar, vegna breytinga
a blodsykursgildum.

4 pessar verkanir leida sjaldan til pess ad notkun lyfsins sé heett.




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Einkenni

Eftir inntoku & of storum skammti getur komid fram bloédsykursleekkun, sem getur varad fra 12 til

72 klukkustundum eftir inntoku og getur komid fram aftur eftir ad nadst hefur jafnveegi a bl6dsykri.
Einkenni koma stundum ekki fram fyrr en allt ad 24 klukkustundum eftir inntéku & glimepirioi..
Almennt séd er pvi malt med eftirliti & sjukrahsi. Ogledi, uppkdst og kvidverkir geta komid fram.
Bldasykurslekkuninni geta fylgt taugaeinkenni eins og eirdarleysi, skjalfti, sjontruflanir, erfidleikar
vid samhafingu, syfja, medvitundarleysi (d) og krampar. Brad ofskdmmtun sem og langtimamedferd
med of storum skammti af glimepiridi getur leitt til alvarlegrar lifsheaettulegrar blodsykurslaekkunar.

Medferd

Um leid og ofskommtun glimepirids hefur uppgétvast skal tilkynna leekni an tafar. Sjaklingur verdur
tafarlaust ao taka sykur, ef mégulegt er, i formi glik6asa, nema laeknir hafi pegar tekid & sig abyrgo a
medhondlun ofskémmtunar. Naudsynlegt er ad fylgjast vel med par til leeknirinn er viss um ad
sjuklingurinn sé ekki i haettu. Hafa verdur i huga ad blodsykursfall getur aftur komid fram eftir fyrsta
bata.

Ef um er ad reeda vaega blddsykurslaekkun samanstendur meoferdin fyrst og fremst af glukosa til
inntoku. Alvarleg blédsykurslaekkandi vidbrogd krefjast tafarlausrar medferdar.

Veruleg ofskdmmtun glimepirids og alvarleg vidbrogd med einkennum eins og medvitundarleysi eda
08rum alvarlegum taugasjukdémum eru leeknisfraedleg neyodartilvik og krefjast tafarlausrar medferoar
Meelt er med innldgn & gjorgaeslu sjukrahusi.

Ef stérir skammtar af glimepiridi hafa verio teknir, er maelt med magaskolun innan 1 Klst. fra inntoku,
sidan lyfjakolum, natriumsulfati og oktre6tid.

Hefja skal gjof glukdsa, eins fljott og haegt er, ef naudsyn krefur pa & ad byrja med 50 ml af glukdsa
50% med inndeelingu i &0, fylgja pvi svo eftir med innrennsli 10% lausnar og fylgjast nakveemlega
med bléosykursgildum i ad minnsta kosti 24 Klst..

Ad 6drum kosti ma ihuga gjof glukagons hja fulloronum. Frekari medferd skal haga eftir einkennum.

I alvarlegum tilfellum med langvarandi ferli getur bl6dsykursfall eda hattan & ad lenda aftur i
blédsyursfalli varad i nokkra daga.

Bdrn

Sérstaklega skal athuga vid ofskdmmtun hja smabérnum og ungum bdérnum, sem hafa tekid glimepirid
inn fyrir slysni, ad skammturinn sem gefinn er af glukésa sé nakvaemlega stjornad til ad koma i veg
fyrir haettulega bl6dsykurshaekkun. Nakveemlega skal fylgjast med glikésa i blodi.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Blédsykurslaekkandi lyf nema insulin: Salfonylarealyf., ATC-flokkun:
A10BB12.

Glimepirid er blddsykurslaekkandi lyf til inntoku af stlfonylireaflokki.
Pad ma nota vid instlinéhadri sykursyki.


http://www.lyfjastofnun.is/

Verkunarhattur

Glimepirid virkar adallega med pvi ad 6rva insulinlosun fra betafrumum i briskirtli.

Eins og vid & um onnur sulfonylurealyf eru ahrifin ad mestu vegna aukins nemis betafruma fyrir
lifedlisfraedilegri glukdsadrvun. Eins og onnur sulfonylurealyf hefur glimepirid umtalsverd &hrif utan
briskirtils.

Insdlinlosun

Sulfonylurealyf stjérna instlinseytingu med pvi ad loka ATP-nemum kaliumgéngum i frumuhimnum
betafrumna. Vid pessa lokun & kaliumgongum afskautast betafruman og petta leidir til opnunar &
kalsiumgongum og aukins innflaedis & kalsium inn i frumurnar.

petta leidir til losunar & instlini med Gtfrumun.

Glimepirid binding vio betafrumuhimnuproétein, sem tengist ATP-naemu kaliumgdngunum, gerist hratt
og varir stutt, en tengistadurinn er olikur bindistédum annarra sulfonylarealyfja.

Utanbriskirtilsvirkni
Ahrifin utan briskirtils eru til demis batt nemi Gtvefja fyrir instlini og minni insulinupptaka i lifur.

Upptaka glukosa Gr bl6adi i vodva og fituvef & sér stad i gegnum &kvedin flutningsproétein sem eru
stadsett i frumuhimnunni. Flutningur & glikdsa i pessa vefi er hradatakmarkandi skrefid i notkun &
glukosa. Glimepirid eykur mjog hratt fjolda virkra glikoésaflutningssameinda i frumuhimnum védva-
og fitufrumna, sem leidir til 6rvunar & upptoku glukoésa.

Glimepirid eykur virkni glykésyl-fosfatdylindsitél-neemra fosfolipasa C sem geta tengst lyfjatengdri
fitumyndun og glykégenmyndun i d&kvednum fitu- og vodvafrumum.

Glimepirio hemur framleidslu lifrar & glikdsa med pvi ad auka styrk fruktosa-2,6-tvifosfats sem hemur
nymyndun glikoésa.

Almennt

Vid inntdku hja heilbrigdum einstaklingum, er minnsti virki skammtur u.p.b. 0,6 mg.

Haegt er ad syna fram & ad ahrif glimepirids eru had skammtasteerd. Lifedlisfraedileg svorun vid
aukinni likamsareynslu, minnkun & insalinseytingu, kemur ennpé fram pétt glimepirid sé notad.

pad sast enginn marktekur munur a adhrifum hvort sem lyfid var gefio 30 minatur fyrir eda rétt 4
undan maltid. Hja sykursykissjuklingum varir g6d bl6dsykursstjorn i 24 klukkustundir eftir skémmtun
einu sinni & dag.

pratt fyrir ad hydroxy-umbrotsefni glimepirids valdi litilli en merkjanlegri leekkun & glukésamagni i
bl6di hja heilbrigdum einstaklingum, pa hefur pad adeins litil ahrif.

Samsett medferd med metformini

Ein rannsokn & sjaklingum sem ekki hafa nad vidunandi sjorn a efnaskiptum pratt fyrir medferd med
hamarksskammti af metformin synir ad beett efnaskiptastjérnun nast pegar glimepirio medferd er
gefin samhlida metformin.

Samsett medferd med insulini

Upplysingar um samsetta medferd med insulini eru takmarkadar. Hja sjuklingum par sem ekki naest
neegileg stjornun med hamarksskammti af glimepiridi, ma hefja samsetta medferd med insalini.

I tveimur rannsoknum, nadist sami bati i efnaskiptastjornun med samsettri medferd og med instlini
einu sér. Hins vegar purfti ad jafnadi laegri skammt af insulini i samsettri medferd.

Sérstakir sjuklingahdépar




Born og unglingar

Klinisk samanburdarrannsokn (glimepirio allt ad 8 mg a sélarhring eda metformin allt ad 2.000 mg &
solarhring) sem stdd i 24 vikur var gerd & 285 bérnum (8-17 ara gémlum) sem voru med sykursyki af
tegund 2.

Baoi glimepirid og metformin syndu marktaeka leekkun a HbAlc fra grunnlinu (glimepirid -0,95

(se 0,41); metformin -1,39 (se 0,40)). Samt sem &dur nadi glimepirid ekki skilyrdi um ad vera jafngilt
(criteria of non-inferiority) metformini samkvamt medalbreytingu fra grunnlinu HbAlc.

Mismunur & medferd var 0,44% metformini i hag. Efri mérk (1,05) 95% 6ryggisbilsmismunarins var
ekki undir 0,3% fra skilyrdi um ad vera jafngilt (non-inferiority criteria).

Engar upplysingar vardandi 6ryggi komu fram eftir glimepiridmedferd hja bérnum borid saman vid
fullordna sjuklinga med sykursyki af teqund 2. Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um verkun og
oryggi hja bornum vid langtimanotkun lyfsins.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Adgengi glimepirids eftir inntdku er algjort. Feeduneysla hefur engin markteak ahrif a frasog, adeins
frasogshradinn leekkar litillega. Hamarkspéttni i sermi (Cmax) naest um 2% klukkustundum eftir toku
lyfsins (medalgildi 0,3 mg/ml vid endurtekna skammta af 4 mg daglega) og pad er linulegt samband
milli skammta og baedi Cmax 0g AUC (flatarmal undir bldopéttniferli).

Dreifing

Glimepirio hefur mjog litid dreifirammal (u.p.b. 8,8 litra) sem er u.p.b. jafnt og fyrir albimin,
préteinbinding er mikil (> 99%) og uthreinsun litil (um 48 ml/min.).

I dyrum berst glimepirid yfir i modurmjolk. Glimepirid berst yfir fylgju.

Flutningur yfir heilabléaproskuld er litill.

Umbrot og brotthvarf:

Medalhelmingunartimi i sermi, sem skiptir mali hvad vardar sermisstyrk vid endurtekna gjof, er um
pad bil 5 til 8 klukkustundir. Eftir hda skammta sést adeins lengri helmingunartimi.

Eftir inntoku eins skammts af geislavirkt merktu glimepiridi, fannst um 58% af geislavirkninni i pvagi
og 35% i saur. Ekkert ébreytt efni fannst i pvagi. Tvd umbrotsefni - liklegast vegna umbrota i lifur
(adalensim er CYP2C9) - fundust baedi i pvagi og saur: hydroxyafleida og karboxyafleida.

Eftir inntoku & glimepiridi voru lokahelmingunartimar umbrotsefnanna hvors fyrir sig 3 til
6 klukkustundir og 5 til 6 klukkustundir.

Vid samanburd & einstakri gjof lyfsins og endurteknum gjéfum komu ekki fram breytingar &
lyfjahvorfum lyfsins sem hafa pydingu og munur milli einstaklinga var mjog litill.
Engin marktaek uppséfnun kom fram.

Sérstakir sjuklingahdpar

Lyfjahvorfin eru svipud fyrir baedi kynin og hja ungum og 6ldrudum (eldri en 65 ara).

Hja sjuklingum med litla kreatinin Gthreinsun sast tilhneiging til aukinnar glimepirid Gthreinsunar og
leegri styrks i sermi, liklegast er ad petta stafi af hradara brotthvarfi vegna minni préteinbindingar.
pvagutskilnadur beggja umbrotsefnanna var minnkadur. EkKi virdist vera aukin haetta & uppséfnun
lyfsins hja pessum sjuklingum.

Hja fimm sjaklingum sem ekki voru sykursjukir voru lyfjahvorf eftir galladgerdir svipud og hja
heilbrigdum einstaklingum.

Born og unglingar
I rannsokn a lyfjahvorfum, ryggi og poli hja 30 bérnum (4 bérn & aldrinum 10-12 &ra og 26 born &
aldrinum 12-17 &ra), sem voru ekki fastandi, voru med sykursyki af tegund 2 og sem fengu einn 1 mg
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skammt af glimepiridi, kom fram ad medal AUC o-sisasta), Cmax 0g 1 var svipad og sést hefur hja
fullordnum.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forklinisk ahrif sem saust urdu vid gjof sterri skammts en hamarksskammt manna og gefa til kynna
litil tengsl vid kliniska notkun, eda eru veentanlega vegna lyfhrifa (blédsykursfall) efnisins. pessi
nidurstada byggir & hefdbundnum rannséknum & éryggi vid notkun lyfsins, eiturverkunum eftir gjof
endurte[dnna skammta, eiturverkunum a erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum a
a&xlun. I peim sidastnefndu (sem tekur til eiturverkana & fosturvisa, vansképunar og proskaskemmda),
var talio ad aukaverkanir veeru vegna peirra blddsykurslekkunar sem efnid hafdi & méour og afkveemi
en ekki bein ahrif af véldum efnisins sjalfs.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosueinhydrat

Natriumsterkjuglykdlat (tegund A)

Magnesiumsterat

Orkristalladur sellulosi

Povidon K 29-32

[Glimeryl 1 mg]: Rautt jarnoxid (E 172)

[Glimeryl 2 mg]: Gult jarnoxid (E 172), “Sunset gult” FCF (E110), tartrazin (E102), “Brilliant blatt”
FCF (E 133)

[Glimeryl 3 mg]: Gult jarnoxid (E 172)

[Glimeryl 4 mg]: Indigétin | (E 132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

36 manuadir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 30°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/alpynnur.

Pakkningasteerdir: 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 120 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

TevaB.V.
Swensweg 5
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2031 GA Haarlem

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER
Glimeryl 1 mg toflur:  1S/1/05/043/01
Glimeryl 2 mg toflur:  1S/1/05/043/02

Glimeryl 3 mg toflur:  1S/1/05/043/03
Glimeryl 4 mg toflur:  1S/1/05/043/04

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis 19. desember 2005.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 28. juni 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

23. januar 2024.
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