SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Glimeryl 1 mg toflur

Glimeryl 2 mg toflur

Glimeryl 3 mg toflur

Glimeryl 4 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver tafla inniheldur 1 mg, 2 mg, 3 mg eda 4 mg af glimepiridi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Toflur.

Glimeryl 1 mg t6flur eru bleikar, flatar, ilangar (8 x 4 mm) med avélum kdntum og deilistriki @ 6drum
fleti en merktar med “G” & hinum fletinum.

Glimeryl 2 mg t6flur eru greenar, flatar, ilangar (10 x 5 mm) med avélum kéntum og deilistriki &
6drum fleti en merktar med “G” a hinum fletinum.

Glimeryl 3 mg t6flur eru gular, flatar, ilangar (10 x 5 mm) med av6lum kéntum og deilistriki & 66rum
fleti en merktar med “G” & hinum fletinum.

Glimeryl 4 mg toflur eru blaar, flatar, ilangar (10 x 5 mm) med avélum kéntum og deilistriki & 6drum
fleti en merktar med “G” & hinum fletinum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Glimeryl er etlad til medferdar & insulindhadri sykursyki (sykursyki tegund 2), pegar mataradi,
likamspjalfun og megrun hefur ekki borid arangur.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Toflur til inntoku.

Grundvéllur ad arangursrikri medferd vid sykursyki er gott mataradi, regluleg likamspjalfun dsamt
reglulegum athugunum & bl6di og pvagi. Toflur eda insulin bata ekki astandid ef sjuklingur fylgir ekki
radlogdu mataraedi.

Skammtar eru dkvardadir Ut fra nidurstddum melinga & sykurmagni i blddi og pvagi.

Upphafsskammtur er 1 mg af glimepiridi & dag. Ef g6d stjérnun nast med pessum skammiti 4 ad nota
hann afram til vidhaldsmedferdar.

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

Adeins i undantekningar tilvikum nest betri arangur med steerri skdmmtum en 4 mg & dag.
Ekki er meelt med steerri skommtum en 6 mg af glimepiridi & dag.
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Hja sjuklingum par sem ekki naest vidunandi bléosykursstjérnun med hamarksdagsskammti af
metformini, ma hefja samhlida medferd med glimepirioi.

Halda skal &fram med sama skammt af metformini og &dur, vidb6tarmedferd 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 naest vidunandi bléosykursstjérnun med hamarksdagsskammti af
Glimeryl, ma hefja samhlida insulinmedferd ef purfa pykir. Glimepiridskammti er haldid ébreyttum og
instlinmedferd hafin med lagum skdémmtum sem sidan eru auknir par til akjésanlegri stjorn a
efnaskiptum er nad. Samsetta medferdin skal hafin undir nanu eftirliti lzeknis.

Venjulega nagir ad gefa einn skammt af glimepiridi & sélarhring. Meelt er med ad pessi skammtur sé
tekinn rétt fyrir eda med stadg6dum morgunverdi eda ef ekki er bordadur morgunverdur pé rétt fyrir
eda med fyrstu maltio dagsins.

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

Fai sjuklingur sem tekur 1 mg af Glimeryl & dag einkenni blédsykursfalls, bendir pad til pess ad hann
geti n&d stjorn a bl6dsykri med mataraedi einu sér.

Medan a medferd stendur getur porfin fyrir glimepirid minnkad par sem bztt bl6dsykursstjorn tengist
auknu insalinnemi. Til ad fordast blodsykursfall &tti ad ihuga ad minnka skammta eda heetta medferd
i teeka tid. Breytingar & skdmmtum geta einnig verid naudsynlegar, ef breytingar verda & pyngd
sjuklingsins eda lifnadarhattum eda 6drum pattum sem geta aukid haettuna a leekkun eda haekkun
blodsykurs.

Breytt ar notkun annarra blédsykurslekkandi lyfja til inntéku i Glimeryl

Venjulega er haegt ad breyta fra notkun annarra bl6dsykurslekkandi lyfja til inntéku i Glimeryl.
Adur en breytt er i Glimeryl parf ad taka tillit til styrkleika og helmingunartima fyrra lyfsins.

I sumum tilvikum, einkum ef sykursykislyfid hefur langan helmingunartima (t.d. klérpropamid), er
nokkurra daga Utskolunartimabil radlagt til ad lagmarka haettu & bl6dsykursfalli vegna samlegdar-
ahrifa lyfjanna. Radlagdur upphafsskammtur er 1 mg af glimepirioi & dag. Med hlidsjon af svorun mé
auka glimepiridskammtinn i prepum eins og lyst er hér ad framan.

Breytt ar notkun insulins i Glimeryl

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

Skert nyrna- og lifrarstarfsemi
Sja kafla 4.3 Frabendingar.

4.3 Frébendingar

Glimeryl skal ekki nota i eftirfarandi tilvikum:
- vid instlinh&da sykursyki
- sykursykisda
- ketdnblodsyringu (ketoacidosis)
- alvarlega nyrna- eda lifrarsjukdéma
- pekkt ofnami fyrir glimepiridi, 6drum salfénylirealyfjum eda sulfénamidum eda
hjalparefnum i téflunum.

Vio0 alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi skal skipta yfir i insilinmedferd.

petta lyf inniheldur laktésa.



Sjuklingar med sjaldgaft arfgengt galalakt6sadpol, t.d. laktasapurrd eda glukosa-galaktdsa vanfrasog
skulu ekki taka lyfid inn.

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

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Glimeryl skal taka rétt fyrir eda med mat.

Ef maltidir eru éreglulegar eda peim sleppt, getur medhdndlun med Glimeryl valdid blédsykursfalli.
Hugsanleg einkenni blédsykursfalls eru m.a. héfudverkur, ofsafengid hungur, égledi, uppkost,
prottleysi, syfja, svefnerfidleikar, eirdarleysi, arasargirni, skert einbeiting, skert arvekni og
vidbragdsflyti, punglyndi, rugl, tal- og sjontruflanir, malstol, skjalfti, Idmun, skyntruflanir, svimi,
hjalparleysi, tap a sjalfstjérn, 6rad, krampar, svefnhofgi og medvitundarleysi sem getur leitt til
daudadas, grunn dndun og haegur hjartslattur.

Auk pess hafa visbendingar um adrenvirka motsvorun sést s.s. aukin svitamyndun, rék had, kvidi,
hradur hjartslattur, heekkun a bléoprystingi, hjartslattarénot, hjartadng og hjartslattaréregla.

Pau klinisku einkenni sem sjast vid alvarlega leekkun & blddsykri geta likst peim sem sjast vid
heilabloofall. Yfirleitt er haegt ad n& goédri stjornun & einkennum strax eftir inntoku & kolvetnum.
Gerviseetuefni hafa engin ahrif.

Vid notkun annarra sulfonylirealyfja hefur sést ad blédsykurslaekkunin getur endurtekid sig pratt fyrir
ad fyrri medferdir hafi borid arangur.

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

Atridi sem auka heattu & blodsykursfalli eru m.a.:

- samstarfsvilji ekki fyrir hendi (algengara hja eldri sjuklingum) eda getuleysi sjuklings til samstarfs,
- vannaring, 6reglulegar maltidir, maltidum sleppt eda fastad,

- breytingar & matarzdi,

- 6jafnvaegi milli likamsareynslu og inntoku kolvetna,

- neysla alkéhdls, sérstaklega ef maltidum er einnig sleppt,

- skert nyrnastarfsemi,

- alvarlegir lifrarsjukdémar,

- ofskdmmtun af Glimeryl,

- &kvednir 6medhondladir sjukdoémar i innkirtlakerfinu sem hafa ahrif & efnaskipti kolvetna eda pegar
gagnstjornun a blédsykurslekkuninni a sér stad (t.d. vid akvednar truflanir & starfsemi skjaldkirtils,
heiladinguls eda vid vanstarfsemi nyrnahettubarkar),

- samtimis notkun &kvedinna annarra lyfja (sja kafla 4.5),

Vid medferd med Glimeryl er porf & reglulegum malingum & sykurmagni i bl6di og pvagi. Auk pess
er melt med ad hlutfall af sykurtengdum bl6drauda sé stadfest.

Reglubundid eftirlit med lifrar- og blddhag (sérstaklega hvitum bl6dkornum og bléoflégum) er
naudsynlegt vio medferd med Glimeryl.

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

Engin reynsla er af notkun Glimeryl hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi eda hja
sjuklingum i blodskilun. Hja sjaklingum med alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi er meelt med
ad skipta yfir i insalinmeoferd.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samtimis notkun Glimeryl og annarra lyfja getur valdid daskilegri haekkun eda leekkun &
bl6dsykursahrifum glimepirids. Vegna pessa, & adeins ad taka onnur lyf i samradi vid leekni eda
samkvaemt avisun hans.

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

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

Samkveaemt reynslu af notkun Glimeryl og annarra sulfonylurealyfja, er naudsynlegt ad minnast &
eftirfarandi milliverkanir.

Aukning a blédsykurslekkandi ahrifum, sem i sumum tilvikum getur leitt til blédsykursskorts, getur
att sér stad pegar eftirfarandi lyf eru tekin inn samhlioa Glimeryl:

fenylbltazdn, azapropazén og oxyfenbatazon,  sulfinpyrazén,

insulin og sykursykislyf til inntoku, akvedin langverkandi sulfénamid,
metformin, tetrasyklin,

salisylot og p-amindsalisylsyra, MAO-hemlar,

vefjaaukandi sterar og karlhormon, kinolon syklalyf,

kléramfenikol, prébenesid,

kamarin segavarnarlyf, mikénazdl,

fenfldramin, pentoxyfyllin (hair skammtar gefnir sem
fibrot, inndeeling),

ACE-hemlar, tritokvalin,

flaoxetin, flukonazol.

allépurindl,

andadrenvirk Iyf,
cyklé-,tr6- og ifésfamio,

Blodsykurslekkandi ahrif glimepirids geta minnkad sem leidir til verri bl6dsykursstjornar ef Glimeryl
er tekid inn med eftirfarandi lyfjum:

estrogen og proégestagen,

saltreesilyf (saluretics), tiazid pvagreesilyf,

lyf sem Orva skjaldkirtil, sykursterar,

fendtiazin afleidur, klérpromazin,

adrenalin og adrenvirk Iyf,

nikétinsyra (hair skammtar) og nikotinsyruafleidur,
haegoalyf (langtima notkun),

fenytoin, diazoxio,

glukagon, barbitarét og rifampicin,

acetoxdlamid.

H,-blokkar, beta-blokkar, klénidin og reserpin geta ymist aukid eda minnkad bl6dsykurslaekkandi
ahrif.

Merki um adrenvirka motsvorun vid bl6dsykurslekkun getur minnkad eda alveg horfid vid notkun &
andadrenvirkum lyfjum s.s. beta-blokkum, klonidini, guanetidini eda reserpini.

Neysla alk6hols getur & 6fyrirsjaanlegan hatt aukio eda minnkad bldosykurslekkandi ahrif
glimepirids.

Gjof glimepirids getur aukid eda minnkad ahrif kimarin afleida.



4.6 Medganga og brjéstagjof
Medganga

Ahztta tengd sykursyki.

Aukin tioni fedingargalla og aukin danartioni vid faedingu getur verid afleiding 6edlilegs blddsykurs &
medgdngu. Fylgjast parf pvi vel med bl6dsykri & medgdngutimanum til ad komast hja haettu &
vanskopun. Vid pannig adstedur er porf & instlinmedferd. Sjuklingar sem ihuga barneignir skulu lata
leekninn vita.

Ahztta tengd glimepiridi.

Ekki liggja fyrir neinar fullnaegjandi rannsoknarnidurstédur um notkun glimepirids & medgongu.
Rannsoknir & dyrum hafa synt fram & skadleg ahrif & frjdsemi sem liklega ma rekja til lyfhrifa
(bl6dsykurslakkun) glimepirids (sja kafla 5.3).

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

Brjostagjof

Ekki er vitad hvort lyfid berist i brjostamjolk. Glimepirid berst i mj6lk hjé rottum. bar sem adrar
sulfonylarea-afleidur skiljast ut i brjéstamjolk og vegna hettu & blédsykurslaekkun hja
brjésmylkingum er ekki meelt med brjéstagjof samhlida medferd med glimepiridi.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Einbeitingarhafni og vidbragdsflyti sjuklinga getur skerts vegna bldosykurslekkunar eda
bl6dsykurshaekkunar eda t.d. vegna sjontruflana. Petta getur valdid heettu vid adstedur par sem pessir
eiginleikar eru mikilveegir (t.d vid akstur eda notkun véla).

Sjuklingum er radlagt ad gera varodarradstafanir til pess ad koma i veg fyrir bléosykursfall vid akstur.
Petta er sérstaklega mikilveegt fyrir p4 sem verda sidur eda alls ekki varir vid vartdareinkenni
blodsykursfalls eda fa oft blodsykursfall. Thuga atti hvort skynsamlegt sé ad aka bil eda nota vélar vid
pessar adstaedur.



4.8 Aukaverkanir

A grundvelli peirrar reynslu sem fengist hefur vid notkun & Glimeryl og 6drum salfonyltrealyfjum er

naudsynlegt ad taka fram eftirfarandi aukaverkanir:

Lifferakerfi

Sjaldgeefar (>1/1.000
0g < 1/100)

Mjdg sjaldgeefar
(>1/10.000 og
<1/1.000)

i rfaum tilvikum
(<1/10.000, par med
talin einstok tilvik)

BI6d og eitlar

Breytingar &
bl6dmynd*, p.m.t.:
midlungs til alvarleg
bléoflagnafed
(thrombocytopenia),
hvitfrumnafeaed
(leukopenia),
raudkornafaed
(erythrocytopenia),
kyrningafeed
(granulocytopenia),
kyrningahrap
(agranulocytosis),
bléolysublddleysi
(haemolytic anaemia),
bl6dfrumnafed
(pancytopenia).

Onamiskerfi

Veegt ofnaemi getur
préast i alvarlegt
ofnemi med
andprengslum
(dyspnoea),
bl6dprystingsfalli og
hugsanlega
losti.Ofnemisaedabdlga.
Krossofnaemi vid
sulfonylurea,
stlfénamid og skyld
efni.

Efnaskipti og nering

Bléosykurslekkun **

Augu

Sjontruflanir=**

Meltingarfeeri

Opagindi fra
meltingarvegi, S.s.
0gledi, uppkost,
nidurgangur, prystings-
eda upppembutilfinning
0g kvidverkir****

Lifur og gall

Haekkun a
lifrarensimum.

Skert lifrarstarfsemi,
t.d. med gallteppu og
gulu. Lifrarbolga *****

HUd og undirhuo

Ofnaemi i hug, s.s.
klaai, Utbrot, ofsakladi

Ljosnaemi

Rannséknanidurstodur

Bldédnatriumlaekkun

* pessar verkanir ganga venjulega tilbaka eftir ad medferd er heett.

** pessi svorun, sem & sér oftast stad strax, getur ordid alvarleg og er ekki alltaf audveld i
medhondlun. Eins og vid adrar blodsykurslekkandi medferdir fer ofangreind svorun eftir
einstaklingsbundnum péattum eins og matarvenjum og skammtasteerd (sja kafla 4.4).




*** pessar truflanir eru venjulega timabundnar og koma helst fram i upphafi medferdar, vegna
breytinga & blédsykursgildum.

**** pessar verkanir leida sjaldan til pess ad notkun lyfsins sé heett.
**xxx |ifrarbolga getur proast i lifrarbilun.
4.9 Ofskdbmmtun

Eftir inntoku & of storum skammti getur komid fram bl6édsykurslaekkun, sem getur varad fra 12 til
72 Klukkustundum eftir inntéku og getur komid fram aftur eftir ad nadst hefur jafnvaegi & bl6dsykri.
Einkenni koma stundum ekki fram fyrr en allt ad 24 klukkustundum eftir inntoku & Glimeryl.
Almennt séd er pvi malt med sjikrahdsvist. Ogledi, uppkdst og kvidverkir geta komid fram.
Blddsykurslaekkuninni fylgja venjulega taugaeinkenni s.s. oroleiki, skjalfti, sjéntruflanir, erfidleikar
vid samhafingu, syfja, medvitundarleysi (d&) og krampar.

Meoferdin felst adallega i pvi ad hindra frasog glimepirids med pvi ad framkalla uppkdst og sidan lata
sjukling drekka vatn eda limonadi med lyfjakolum (adsogar) og natriumsulfati (haegdalyf).

Ef storir skammtar hafa verid teknir, er melt med magaskolun, sidan lyfjakolum og natrimsulfati.

I mjoég alvarlegum tilvikum af ofskémmtun er maelt med gjérgaesluvist & sjukrahusi.

Hefja skal gjof glukdsa, eins fljott og haegt er, ef naudsyn krefur pa a ad byrja med 50 ml af glukoésa
50% med inndzelingu i &9, fylgja pvi svo eftir med innrennsli 10% lausnar og fylgjast ndkvaemlega
med blédsykursgildum. Frekari medferd skal haga eftir einkennum.

Sérstaklega skal athuga vid ofskdmmtun hja smabérnum og ungum bérnum ad skammturinn sem
gefinn er af glukosa sé nakvaemlega stjornad til ad koma i veg fyrir ad heettuleg bl6dsykurshakkun
verdi. Nakveemlega skal fylgjast med glukosa i bl6di.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf til inntoku: Sulfonamid, Grea afleidur.
ATC-flokkun: A 10 B B 12.

Glimepirid er blodsykurslaekkandi lyf til inntdku af salfonylareaflokki. Pad ma nota vid instlin6hadri
sykursyki.

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

Eins og vid & um dnnur sulfonyldrealyf eru ahrifin ad mestu vegna aukins nemis betafruma fyrir
lifedlisfraedilegri glukésadrvun. Eins og 6nnur sulfonylurealyf hefur glimepirid umtalsverd ahrif utan
briskirtils.

Insulinlosun

Sulfonylarealyf stjérna instlinseytingu med pvi ad loka ATP-nemum kaliumgdngum i frumuhimnum
betafrumna. Vid pessa lokun & kaliumgéngum afskautast betafruman og petta leidir til opnunar &
kalsiumg6ngum og aukins innflaedis & kalsium inn i frumurnar.

petta leidir til losunar & insulini med Gtfrumun.

Glimepirid binding vid betafrumuhimnuprotein, sem tengist ATP-nemu kaliumgéngum, gerist hratt
0g varir stutt, en tengistadurinn er 6likur bindistédum annarra salfonylurealyfja.



Utanbriskirtilsvirkni
Ahrifin utan briskirtils eru til deemis baett neemi Gtvefja fyrir insalini og minni insulinupptaka i lifur.

Upptaka glukésa Ur blodi i vodva og fituvef & sér stad vid ahrif akvedinna flutningspréteina sem eru
stadsett i frumuhimnunni. Flutningur & glikésa i pessa vefi er hradatakmarkandi skrefid i nytingu &
glukdsa. Glimepirid eykur mjdg hratt fjolda virkra glikésa flutningssameinda i frumuhimnum védva-
og fitufrumna, sem leidir til drvunar & upptoku glukosa.

Glimepirio eykur virkni glykésyl-fosfatdylindsitdl-neemra fosfolipasa C sem geta tengst lyfjatengdri
fitumyndun og glykégenmyndun i akvednum fitu- og védvafrumum.

Glimepirid hemur framleidslu lifrar & glukdsa med pvi ad auka styrk fraktdsa-2,6-tvifosfats sem hemur
nymyndun glikoésa.

Almennt

Vid innt6ku 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,
t.d. minnkun & insalin seytingu, heldur afram vid notkun glimepirids.

Pad sast enginn marktekur munur & ahrifum hvort lyfid var gefid 30 minatur fyrir eda rétt & undan
maltio. Hja sykursykissjuklingum varir g66 bloédsykursstjorn i 24 klukkustundir eftir skémmtun einu
sinni a dag.

pratt fyrir ad hydroxy-umbrotsefni glimepirids valdi litilli en merkjanlegri leekkun & glukdsamagni i
bl6adi hja heilbrigdum einstaklingum, pa hefur pad adeins litil ahrif.

Samsett medferd med metformini

Klinisk rannsékn & sjuklingum sem ekki hafa nad vidunandi sjérn a efnaskiptum pratt fyrir medferd
med hamarksskammti af metformin synir ad beett efhaskiptastjérnun naest pegar glimepirid medfero er
gefin samhlida metformin.

Samsett medferd med insalini

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

I tveimur kliniskum rannséknum, nadist sami bati i efnaskiptastjornun med samsettri medferd og med
instlini einu sér. Hins vegar purfti ad jafnadi leegri skammt af instlini i samsettri meoferd.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog:

Adgengi glimepirios eftir inntoku er algjort. Feeduneysla hefur engin marktaek ahrif a frdsog, adeins
frasogshradinn laekkar litillega. Hamarkspéttni i sermi (Cpax) Naest um 2% klukkustundum eftir téku
lyfsins (medalgildi 0,3 mg/ml vid endurtekna skammta af 4 mg daglega) og pad er linulegt samband
milli skammta og badi Cpax 0g AUC (flatarmal undir blédpéttniferli).

Dreifing:

Glimepirio hefur litid dreifirammal (u.p.b. 8,8 litra), pad er u.p.b. jafnt og fyrir albtmin,
proéteinbinding er mikil (> 99%) og dthreinsun litil (um 48 ml/min.).

I dyrum berst glimepirid yfir i médurmjolk. Glimepirid berst yfir fylgju. Flutningur yfir
heilabléoproskuld er litill.

Umbrot og brotthvarf:

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

Eftir inntdku eins skammts af geislavirkt merktu glimepirioi, fannst um 58% af geislavirkninni i pvagi
0g 35% i saur. Ekkert dbreytt efni fannst i pvagi. Tvé umbrotsefni fundust i pvagi og saur —
hydroxyafleida og karboxyafleida - adallega vegna umbrota i lifur (adalensim er CYP2C9).



Eftir inntoku & glimepiridi voru lokahelmingunartimar umbrotsefhanna 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.

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

Hja sjuklingum med litla kreatinin Gthreinsun sast tilhneiging til aukinnar glimepirio 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 hetta 4 uppséfnun
lyfsins hja pessum sjuklingum.

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

5.3  Forkliniskar upplysingar

Vid gjof skammta sem voru mun sterri en medferdarskammtar fyrir menn, komu fram forklinisk ahrif
sem talin eru hafa litid kliniskt veegi eda vera vegna lyfhrifa lyfsins (bl6dsykurslekkandi ahrifa).

Pessi nidurstada byggir & hefdbundnum rannséknum & 6ryggi vid notkun lyfsins, eiturverkunum eftir
gjof endurtekinna skammta, eiturverkunum a erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og
eiturverkunum & &xlun. | peim sidastnefndu (sem tekur til eiturverkana a fosturvisa, vansképunar og
proskaskemmda), var talid ad aukaverkanir veeru vegna peirra blddsykurslekkunar sem efnid hafdi a
maodur og afkvaemi en ekki bein &hrif af véldum efnisins sjalfs.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Laktdésueinhydrat

Natriumsterkjuglykolat (tegund A)

Magnesiumsterat

Orkristalladur selluldsi

Povidon

Glimeryl 1 mg inniheldur auk pess: Rautt jarnoxid (E 172)
Glimeryl 2 mg inniheldur auk pess: Gult jarnoxio (E 172), “Sunset gult” FCF (E110), tartrazin (E102),
“Brilliant blatt” FCF (E 133)

Glimeryl 3 mg inniheldur auk pess: Gult jarnoxid (E 172)
Glimeryl 4 mg inniheldur auk pess: Indigétin | (E 132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

36 manuair.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vio herra hitastig en 30°C.



6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/éalpynnur.
Pakkningasteerdir: 10, 20, 30, 50, 60, 90 og 120 t6flur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmali.

1. HANDHAFI MARKADSLEYFIS
Actavis hf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

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 t6flur:  1S/1/05/043/04

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

19. desember 2005.

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

1. febrdar 2007.
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