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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Nimero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripciéon:
Composicion:

Cada tableta contiene:
Glimepirida

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

GLIMEPIRIDA - 4 mg

Tableta

4 mg

Estuche por 3 blisteres de PVC/AL con 10 tabletas cada uno.
Estuche por 228 blisteres de PVC/AL con 10 tabletas cada uno.
EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, LA HABANA, CUBA.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL,
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) NOVATEC,
LA HABANA, CUBA.

M-15-111-A10
7 de septiembre de 2015

4,0 mg

24 meses

No requiere condiciones especiales de almacenamiento.

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, cuando los niveles de glucemia no pueden ser
controlados con dieta, ejercicio fisico y reduccion de peso.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al Glimepirida, otras sulfonilureas o sulfonamidas.

Embarazo y lactancia.

Contraindicado en el tratamiento de la diabetes mellitus insulino dependiente (tipo 1, por
ejemplo para el tratamiento de diabéticos con antecedentes de cetoacidosis diabética o coma

diabético).

No existe experiencia en el uso de Glimepirida en pacientes con deterioro severo de la funcion
hepatica y en pacientes en didlisis. En pacientes con deterioro severo de la funcidon hepatica,
esta indicado el cambio a insulina, al menos para lograr el control metabdlico 6ptimo.

Este producto contiene lactosa, por lo que esta contraindicado en pacientes con galactosemia
congeénita, sindrome de mala absorcién de la glucosa y de la galactosa o déficit de lactasa.

Precauciones:

La Glimepirida no debe administrarse durante el embarazo. La paciente debe cambiar el
tratamiento a insulina durante el embarazo. Las pacientes que deseen quedar embarazadas

deben informar a su médico.



Para prevenir la posible ingestion a través de la leche materna, Glimepirida no debe ser
tomada por mujeres en periodo de lactancia. Si es necesario, el tratamiento puede cambiarse
a insulina o suspender la lactancia.

Se deben realizar controles frecuentes y periddicos de la glucemia en sangre y orina (sobre
todo en las primeras semanas de tratamiento), ademas de los parametros hematoldgicos y
pruebas de la funcion hepatica.

No existe una relacion exacta entre la dosificacion de la Glimepirida y la de otros
hipoglucemiantes orales. Se recomienda aplicar el mismo procedimiento que para la dosis
inicial, comenzando con la dosis diaria de 1 mg de Glimepirida.

Debe tomarse en cuenta la potencia y duraciéon del efecto hipoglucemiante. La interrupcién
de la medicacién puede ser requerida para evitar cualquier adicion de efectos relacionados al
riesgo de hipoglucemia.

En las semanas iniciales de tratamiento pueden aumentar el riesgo de hipoglucemia.
Factores que favorecen la hipoglucemia: falta de cooperacion del paciente, alteraciones en la
dieta, desequilibrio entre el ejercicio fisico y la ingesta de hidratos de carbono, consumo de
alcohol, alteraciones de la funcién renal, de la funcion hepatica, de la funcién tifoidea,
insuficiencia adenohipofisiaria o suprarrenal.

En situaciones excepcionales de stress (por ejemplo trauma, cirugia, infecciones febriles), la
regulacion de glucosa en sangre puede deteriorarse y un cambio temporal a insulina pude ser
necesario para mantener un buen control metabdlico.

Su empleo no excluye el régimen dietético ni los demas controles indicados por el médico.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo vigilancia médica.

Efectos indeseables:

Oftalmolégicas: Alteracion visual transitoria, debido al cambio de glucemia y a la turgencia del
cristalino. Cambio en la acomodacion (Informacion USP DI)

Gastrointestinales: Nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, sensacién de presién o
plenitud epigastrica.

Hepaticas: Elevacion de los niveles de las enzimas hepaticas, alteracion de la funcion
hepatica (colestasis e ictericia) y hepatitis, lo cual debe llevar también a una insuficiencia
hepatica.

Hematologicas: Puede producir cambios en el hemograma, trombocitopenia, leucopenia,
anemia hemolitica, eritrocitopenia, granulocitopenia, agranulocitosis y pancitopenia (debido,
por ejemplo a mielosupresion).

Hipoglucemia: Cefalea, apetito desmesurado, nausea, vomitos, laxitud, alteracion del suefo,
inquietud, agresividad, alteracion en la capacidad de concentracién, atencién y reaccion,
trastornos del habla, depresion, confusion, afasia, trastornos visuales, temblor, paresia,
trastornos sensoriales, vértigo, debilidad, pérdida del control, delirio, convulsiones cerebrales,
somnolencia y pérdida de conciencia que puede incluir coma, respiracion poco profunda y
bradicardia. Ademas pueden aparecer signos de contraregulacion adrenérgica como sudor,
piel fria y humeda, ansiedad, taquicardia, hipertension, palpitaciones, angina de pecho vy
arritmias cardiacas.

Reacciones alérgicas o pseudoalérgicas: Prurito, urticaria o reacciones cutaneas, estas
reacciones son leves, pero pueden ser mas intensas e ir acompanadas de disnea y descenso
de la presion arterial, que a veces evoluciona a un estado de shock.

Otras: Descenso del sodio sérico, vasculitis alérgica, fotosensibilidad cutanea.

Posologia y modo de administracion:



Dosis inicial: 1 mg al dia.

Dosis maxima: 8 mg diarios.

Dosis pediatrica: la seguridad y eficacia no han sido demostradas.

Dosis geriatricas: No existe diferencia significativa con la dosis recomendada para adultos.
MODO DE USO:

Se recomienda que la dosis diaria de Glimepirida sea ingerida inmediatamente antes de un
desayuno abundante, o inmediatamente antes de la primera comida importante del dia, las
tabletas deben ingerirse sin masticar y con cantidades suficientes de liquido
(aproximadamente 2 vaso). En caso de olvido de una dosis de tratamiento no se debe
corregir tomando una dosis mayor. Luego de ingerir la dosis de tratamiento es importante no
omitir la comida.

La dosis de Glimepirida esta regida por el nivel deseado de glucosa en sangre. La dosis debe
ser la mas baja y suficiente para conseguir el control metabdlico deseado.

Para un mejor control de la diabetes asociada a una elevada sensibilidad a la insulina, los
requerimientos de Glimepirida pueden disminuir a medida que se desarrolla el tratamiento.
Para evitar la hipoglucemia, debe entonces considerarse la reduccién de la dosis desde el
punto de vista del horario o la suspension de la terapia con Glimepirida.

Cuando se sustituyan otros antidiabéticos por Glimepirida, se recomienda que el
procedimiento sea el mismo que para la dosificacion inicial, comenzando con dosis diarias de
1 mg. Esto aplica aun en casos donde el paciente se ha cambiado de la dosis maxima a otro
antidiabético oral. Debe considerarse la potencia y duracién de la accién del agente
antidiabético previo.

TERAPIA DE COMBINACION:
Glimepirida + Metformida.

En pacientes que no responden a la maxima dosis de monoterapia de Glimepirida o
metformida, puede ser considerada el inicio de terapia combinada con ambos agentes
antidiabéticos orales. EN la terapia concomitante de Glimepirida y metformida, el control de
glucosa en sangre deseado, puede ser obtenido por ajuste de la dosis de cada droga.

Sin embargo, debe hacerse ensayos para identificar la dosis minima efectiva de cada droga,
para alcanzar este objetivo. Con esta terapia concomitante, el riesgo de hipoglucemia puede
ser incrementado.

Esta terapia combinada debe iniciarse bajo estricta supervision médica.
Terapia con Insulina:

En los pacientes no controlados adecuadamente con la dosis diaria maxima de Glimepirida,
debe iniciarse una terapia concomitante con insulina. Mientras se mantenga la dosis de
Glimepirida, el tratamiento con insulina debe iniciarse con la dosis baja y titularse
dependiendo del nivel deseado del control metabdlico. La terapia combinada debe iniciarse
bajo estricta supervision médica.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Glimepirida es metabolizado a través de citocromo P450 2C9 (CYP2C9). Como se sabe este
metabolismo esta influenciado por la administracion concomitante de inductores (gj
rifampicina) o inhibidores (ej fluconazol) del CYP 2C9.

Con el uso concomitante de los siguientes medicamentos, puede ocurrir:

Potenciacién del efecto hipoglucemiante: Insulina y otros antidiabéticos orales, inhibidores de
la enzima convertidora de angiotensina, esteroides anabdlicos y hormonas sexuales
masculinas, cloranfenicol, derivados cumarinicos, ciclofosfamida, disopiramida, fenfluramina,



feniramidol, fibratos, fluoxetina, guanetidina, ifosfamida, inhibidores de la MAO, miconazol,
fluconazol, oxyfenbutazona, acido para-aminosalicilico, pentoxifilina (parenteral de altas
dosis), fenilbutazona, azapropazona, probenecid, quinolonas, salicilatos, sulfinpirazona,
antibidticos sulfonamidicos, tetraciclinas, tritocualina, trofosfamida. Disminuciéon del efecto
hipoglucemiante y en consecuencia, hiperglucemia.

Acetazolamida, barbituricos, corticosteroides, diazoxido, diuréticos, epinefrina (adrenalina), y
otros agentes simpaticomiméticos, glucagon, laxantes (después del uso prolongado), acido
nicotinico (en altas dosis), estrégenos y progestagenos, fenotiazinas, fenitoina, rifampicina,
hormonas tiroideas. Potenciacion o disminucion del efecto hipoglucemiante: Antagonistas de
los receptores H,, betabloqueadores, clonidina y reserpina, ingesta de alcohol aguda o
cronica.

Signos de contrarregulacion adrenérgica reducidos o ausentes: Drogas simpaticoliticas (tales
como beta bloqueador, clonidina, guanetidina, reserpina).

Glimepirida podria potenciar o disminuir el efecto de los derivados cumarinicos.
Uso en Embarazo y lactancia:

La Glimepirida no debe administrarse durante el embarazo. La paciente debe cambiar el
tratamiento a insulina durante el embarazo. Las pacientes que deseen quedar embarazadas
deben informar a su médico.

Para prevenir la posible ingestién a través de la leche materna, Glimepirida no debe ser
tomada por mujeres en periodo de lactancia. Si es necesario, el tratamiento puede cambiarse
a insulina o suspender la lactancia.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No procede.

Sobredosis:

Medidas generales.

Propiedades farmacodinamicas:

Cadigo ATC: A10BB12

Grupo Farmacoterapéutico: Drogas usadas en diabetes, Drogas hipoglucemiantes, excl.
Insulinas, Derivados de la sulfonilureas.

La glimepirida estimula la liberacién de insulina por las células beta del pancreas y aumenta
la sensibilidad de los tejidos periféricos a esta hormona, siendo muy util en el tratamiento de
diabéticos tipo 2. Su principal blanco es el receptor de sulfonilureas, especificamente un
componente del canal de potasio ATP-sensible!®, inhibiendo la salida de potasio de la célula
beta pancreética lo que conduce a la despolarizacion de la membrana y a la entrada de
calcio extracelular que a su vez favorece la exocitosis de los granulos de insulina.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcion:

Después de la administracién oral, el Glimepirida es completamente (100 %) absorbido en el
tracto gastrointestinal. Estudios realizados demuestran que se alcanzan los niveles de
concentracion maxima (Cmax) de 2 a 3 horas después de administrado el farmaco. Cuando

el Glimepirida se administra con alimentos el Tmax (tiempo para alcanzar la Cmax) se
incrementa en un 12 % y la Cmax y el AUC disminuyen (8 % y 9 % respectivamente).

Distribucion:



Después de la administracion intravenosa (V) a sujetos normales, el volumen de distribucion
fue de 8.8 L (113 mg/kg) y el aclaracion total fue de 47.8, L/min. La unién a proteinas fue de
99.5 %.

Metabolismo:

La glimepirida es completamente metabolizada por biotransformacion oxidativa después de la
administracién oral o intravenosa. Los principales metabolitos son el ciclohexyl hidroxy methyl
derivative (M1) y carboxyl derivative (M2). El citocromo P450 Il C9 interviene en la
biotransformacion de Glimepirida a M1.

M1 es ademas metabolizada a M2 por una o varias enzimas citosdlicas.
M1 posee cerca de 1/3 de la actividad farmacoldgica.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacion/ revision del texto: 28 de febrero de 2028.



