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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Oltar 2 mg

Oltar 3mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Oltar 2 mg
Kazda tableta obsahuje 2 mg glimepiridu.

Oltar 3 mg
Kazda tableta obsahuje 3 mg glimepiridu.

Pomocn4 latka so zndmym uéinkom

Oltar 2 mg obsahuje 150,80 mg monohydratu laktozy v jednej tablete.
Oltar 3 mg obsahuje 149,50 mg monohydratu laktozy v jednej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Oltar 2 mg

Biele neobal'ované tablety kapsulového tvaru so zoSikmenymi hranami na jednej strane s deliacou
ryhou.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

Oltar 3 mg

Z1té neobal’ované tablety kapsulového tvaru so zoSikmenymi hranami na jednej strane s deliacou
ryhou.

Deliaca ryha nie je urcena na rozlomenie tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Oltar je indikovany na lie¢bu diabetes mellitus typ 2, ak samotna diéta, fyzické cviCenie a redukcia
hmotnosti nie st dostato¢né.

Oltar je indikovany dospelym.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Dévkovanie
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Zakladom uspesnej lie¢by diabetu je spravna diéta, pravidelna fyzicka aktivita, ako aj pravidelné
kontroly krvi a mo¢u. Peroralne antidiabetika alebo inzulin nemo6zu kompenzovat’ stav, ak pacient
nedodrziava odporacanu diétu.

Davkovanie sa ur¢i z vysledkov stanovenia glukézy v Krvi a v moci.

Zaciatocna davka je 1 mg glimepiridu denne. Ak sa touto davkou dosiahne dobra kompenzacia, ma sa
pouzit’ aj pocas udrziavacej terapie.

Pre iné davkovacie schémy st dostupné vhodné sily lieku.

Ak kompenzacia nie je dostato¢na, davka sa ma na zaklade kontroly glykémie postupne zvySovat' v
intervale priblizne 1 az 2 tyzdiiov medzi kazdym krokom na 2, 3 alebo 4 mg glimepiridu denne.

Dévkovanie nad 4 mg denne déva lepsie vysledky iba vo vynimocénych pripadoch.
Maximalna odporacana davka je 6 mg glimepiridu denne.

U pacientov neadekvatne kontrolovanych maximalnou dennou davkou metforminu mozno zaéat’
stibeznu liecbu glimepiridom. Zatial’ ¢o sa davka metforminu udrziava, terapia glimepiridom sa za¢ne
nizkou davkou, ktora sa postupne titruje v zavislosti od pozadovaného stupiia metabolicke;j
kompenzacie az po maximalnu dennti davku. Kombinovana liecba sa ma zacat’ pod starostlivym
lekarskym dohl'adom.

U pacientov neadekvatne kontrolovanych maximalnou dennou davkou glimepiridu sa méze, ak je to
nevyhnutné, zacat’ inzulinova terapia. Zatial’ o sa davka glimepiridu udrziava, inzulinova liecba sa
za¢ne nizkou davkou a potom sa upravuje v zavislosti od pozadovaného stupiia metabolickej
kompenzacie. Kombinovana liecba sa musi zacat’ pod starostlivym lekarskym dohl'adom.

Zvycajne postacuje jednorazova denna davka glimepiridu. Odportca sa uzit’ tito davku kratko pred
alebo pocas vydatnych ranajok alebo — ak sa nepodajt - kratko pred alebo pocas prvého hlavného
jedla.

Vynechanie ddvky sa nesmie upravovat’ naslednym uzitim vyssej davky.

Ak ma pacient hypoglykemicku reakciu na 1 mg glimepiridu denne, znamena to, Ze stav mozno
kompenzovat aj samotnou diétou.

V priebehu lie¢by so zlepSujiicou sa kompenzaciou diabetu vzrasta citlivost’ na inzulin, a preto méze
potreba glimepiridu klesat’. Aby sa predislo hypoglykémii, musi sa zvazit' do¢asné zniZzenie davky
alebo prerusenie lieCby. Zmena v davkovani moze byt tieZ nevyhnutna, ked’ dojde k zmene hmotnosti
alebo zivotného $tylu pacienta alebo inych faktorov, ktoré zvysuju riziko hypo- alebo hyperglykémie.

Prechod z inych peroralnych antidiabetik na glimepirid

Prechod z inych peroralnych antidiabetik na glimepirid je v§eobecne mozny. Pri prechode na uZivanie
glimepiridu sa musi vziat’ do Gvahy sila a pol¢as premeny predchadzajucej medikacie.

V niektorych pripadoch, obzvlast’ u antidiabetik s dlhym pol¢asom premeny (napr. chlérpropamid), sa
odporuca niekol’kodiova vymyvacia faza, aby sa minimalizovalo riziko hypoglykemickych reakcii
vznikajucich v dosledku aditivneho u¢inku. Odporicana tivodna davka je 1 mg glimepiridu denne.

Na zaklade odpovede organizmu sa mdze davkovanie glimepiridu postupne zvySovat’, ako bolo
uvedené skor.

Prechod z inzulinu na glimepirid

Pacientom s diabetes mellitus 2. typu lie¢enym inzulinom sa moze vo vynimo¢nych pripadoch
indikovat’ prechod na glimepirid.

Prechod ma byt uskutoéneny pod starostlivym lekarskym dohl'adom.

Osobitné populdcie
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Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene
Pozri Gast’ 4.3.

Pediatricka populacia

Bezpetnost’ a ti¢innost’ Oltaru u deti mladsich ako 8 rokov nebola doteraz stanovena. Pre deti vo veku
8 az 17 rokov st obmedzené udaje o lieEbe glimepiridom v monoterapii (pozri ¢ast’ 5.1 a 5.2).

V stcasnosti dostupné udaje 0 bezpecnosti a Géinnosti pre pediatricka populaciu st nedostato¢né,

a preto sa takéto pouzitie neodporuca.

Spdsob podavania
Na peroralne pouZitie.
Tablety sa maju prehltnut’ celé a zapit’ tekutinou.

4.3 Kontraindikacie

Oltar je kontraindikovany u pacientov s nasledujucimi stavmi:

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
alebo na iné derivaty sulfonylmocoviny alebo sulfonamidy,

- diabetes mellitus 1.typu,

- diabeticka koma,

- ketoacidoza,

- zavazné poruchy funkcie obliciek alebo pecene. V pripade zavaznych poruch funkcie obli¢iek
alebo pecene sa vyZaduje zmena liecby na inzulin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Oltar sa musi uzivat kratko pred jedlom alebo pocas jedla.

Ked’ sa jedla podavaji nepravidelne alebo sa vynechavaju, méze liecba glimepiridom viest’ ku
hypoglykémii. Mozné priznaky hypoglykémie zahfiiaji: bolest’ hlavy, nenasytny hlad, nevolnost,
vracanie, unavu, ospalost’, poruchy spanku, nepokoj, agresivitu, zhorSenie schopnosti ststredenia,
pozornosti a spomalenie reakcii, depresiu, zmétenost’, poruchy reci a zraku, afaziu, tras, parézu,
senzorické poruchy, zavrat, bezmocnost, stratu sebakontroly, delirium, cerebralne zachvaty, ospalost’
a stratu vedomia az po a vratane komy, plytkého dychania a bradykardie.

NavyS$e mozu byt pritomné priznaky adrenergnej protiregulacie, ako st potenie, vlhka koza, uzkost’,
tachykardia, hypertenzia, palpitacie, angina pectoris a srdcové arytmie.

Klinicky obraz ataku zdvaznej hypoglykémie méze pripominat’ mozgov prihodu.

Priznaky sa daju takmer vzdy rychlo zvladnut’ okamzitym podanim sacharidov (cukru).
Umelé sladidla st neucinné.

O inych derivatoch sulfonylmoc¢oviny je zname, Ze napriek ispeSnym poc¢iatoénym protiopatreniam sa
hypoglykémia moze zopakovat'.

Zéavazna hypoglykémia alebo predizena hypoglykémia, ktora bola iba do¢asne zvladnuta zvy¢ajnym
mnozstvom cukru, vyZaduje okamzité lekarske oSetrenie a niekedy hospitalizaciu.

Faktory prispievajuce k hypoglykémii zahfnaji:
neochotu alebo (najmé u starSich pacientov) neschopnost’ pacienta spolupracovat’,
- podvyzivu, nepravidelné stravovanie alebo vynechéavanie jedal alebo obdobia hladovania,
- nevyvazenost’ medzi telesnym vydajom a prijmom sacharidov,
- zmeny diéty,
- konzumaciu alkoholu, obzvlast’ v kombinacii s vynechavanim jedal,
- zhor$enu funkciu oblidiek,
- zavaznu poruchu funkcie pecene,
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- predavkovanie glimepiridom,

- urcité nekompenzované poruchy endokrinného systému ovplyviiujice metabolizmus sacharidov
alebo protiregulaciu hypoglykémie (ako napriklad pri uréitych poruchach funkcie stitnej zl'azy a pri
nedostato¢nosti prednej hypofyzy alebo kéry nadobliciek),

- subezné podavanie niektorych inych liekov (pozri Cast’ 4.5).

Liecba glimepiridom si vyzaduje pravidelné sledovanie hladin glukézy v krvi a moc¢i. Okrem toho sa
odportca stanovovat’ podiel glykovaného hemoglobinu.

Pocas liecby glimepiridom sa vyzaduje pravidelné sledovanie pecenovych a hematologickych
parametrov (obzvlast’ leukocytov a trombocytov).

V stresovych situaciach (napr. nehody, akutne operacie, infekcie s horuckou atd’.) sa moéze indikovat’
docasné prestavenie na inzulin.

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene a u dialyzovanych pacientov sa neziskali ziadne
sktisenosti S pouzivanim glimepiridu. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo
pecene sa indikuje prestavenie na inzulin.

U pacientov s deficitom glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy (G6PD) lie¢ba derivatmi sulfonylmocoviny
moze viest' k hemolytickej anémii. Nakol'ko glimepirid patri do skupiny derivatov sulfonylmocoviny,
opatrnost’ je potrebna u pacientov s deficitom G6PD a ma sa zvazit’ alternativna lie¢ba inymi latkami
ako derivatmi sulfonylmocoviny.

Tento liek obsahuje monohydrat laktozy.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozovo-galaktézovou malabsorpciou nesmi uzivat’ tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Ak sa glimepirid podava stibezne s urcitymi inymi lieckmi, moze sa vyskytnit’ bud’ neziaduce zvysenie
alebo znizenie hypoglykemického uéinku glimepiridu. Z toho dévodu sa iné lieky mozu uzivat’ len s
vedomim (alebo na predpis) lekara.

Glimepirid sa metabolizuje cytochromom P450 2C9 (CYP2C9). Na jeho metabolizmus vplyva
subezné podanie induktorov CYP2C9 (napr. rifampicin) alebo inhibitorov CYP2C9 (napr. flukonazol).

Podra literarnych zaznamov vysledky interakénej Stadie in vivo ukazuju, Ze oblast AUC glimepiridu
je priblizne dvojnasobne zvédcsend vplyvom flukonazolu, jedného z najsilnejsich inhibitorov CYP2C9.

Na zaklade skusenosti s glimepiridom a inymi derivatmi sulfonylmocoviny sa musia brat’ do tivahy
nasledovné interakcie.

Posilnenie hypoglykemického u¢inku, ktoré vedie v niektorych pripadoch ku hypoglykémii, sa moze
vyskytnut’ pri uzivani niektoré¢ho z nasledujucich liekov, napriklad:

- fenylbutazon, azapropazon a oxyfenbutazon

- inzulin a peroralne antidiabetika, ako je metformin

- salicylaty a kyselina paraaminosalicylova

- anabolické steroidy a muzské pohlavné hormony

- chloramfenikol, ur¢ité dlhodobo posobiace sulfénamidy, tetracykliny, chinolonové antibiotika a
Klaritromycin

- kumarinové antikoagulancia



Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2022/01582-Z1B

- fenfluramin

- disopyramid

- fibraty

- ACE inhibitory

- fluoxetin, inhibitory MAO

- alopurinol, probenecid, sulfinpyrazon

- sympatolytika

- cyklofosfamid, trofosfamid a ifosfamid
- mikonazol, flukonazol

- pentoxifylin (vysoké parenteralne davky)
- tritokvalin

Oslabenie hypoglykemického ucinku, ktoré vedie k zvyseniu hladin glukézy, sa méze vyskytnat pri
uzivani niektorého z nasledujucich liekov, napriklad:

- estrogény a progestagény

- saluretika a tiazidové diuretika

- lieky stimulujtce Stitnu zl'azu, glukokortikoidy

- fenotiazinové derivaty, chlérpromazin

- adrenalin a sympatomimetika

- kyselina nikotinova (vysoké davky) a derivaty kyseliny nikotinove;j
- laxativa (dlhodobé uZzivanie)

- fenytoin, diazoxid

- glukago6n, barbituraty a rifampicin

- acetazolamid

Antagonisti H, . receptorov, betablokatory, klonidin a rezerpin mézu viest’ bud’ k zosilneniu alebo
oslabeniu hypoglykemického ucinku.

Pod vplyvom sympatolytickych lickov ako st betablokatory, klonidin, guanetidin a rezerpin sa mozu
znizit’ alebo chybat’ prejavy adrenergnej protiregulacie na hypoglykémiu.

Pozitie alkoholu mo6ze nepredvidatelnym spdsobom zosilnit’ alebo oslabit” hypoglykemicky ti¢inok
glimepiridu.

Glimepirid moZze bud’ posilnit’ alebo oslabit’ u¢inok kumarinovych derivatov.

Kolesevelam sa viaZe na glimepirid a znizuje absorpciu glimepiridu z gastrointestinalneho traktu. Pri
uziti glimepiridu najmenej 4 hodiny pred uZzitim kolesevelamu sa nepozorovala Ziadna interakcia.
Preto sa ma glimepirid uzivat najmenej 4 hodiny pred uzitim kolesevelamu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Riziko spojené s diabetom

Abnormalne hladiny glukézy v krvi pocas gravidity suvisia s vy$sou incidenciou kongenitalnych
abnormalit a perinatalnej mortality. Aby sa zabranilo teratogénnemu riziku, musia sa hladiny glukézy
v krvi pocas gravidity starostlivo sledovat’. V takychto pripadoch sa vyzaduje pouZitie inzulinu.
Pacientky, ktoré zvazuju graviditu, maju o tom informovat svojho lekara.

Riziko spojené s glimepiridom

Nie st k dispozicii dostatocné alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov 0 pouziti glimepiridu

u gravidnych zien. Stidie na zvieratach preukazali reprodukéna toxicitu, ktora pravdepodobne stvisi
s farmakologickym uc¢inkom (hypoglykémia) glimepiridu (pozri ¢ast’ 5.3).

Glimepirid sa preto nesmie uzivat’ pocas celej gravidity.
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V pripade liecby glimepiridom, ak pacientka planuje otehotniet’ alebo ak sa potvrdi gravidita, liecba sa
musi ¢im skor zmenit’ na inzulinova terapiu.

Dojcenie

Nie je zname ¢i sa glimepirid alebo jeho metabolity vyluéuju do materského mlieka u I'udi. Glimepirid
sa vylucuje do materského mlieka potkanov. Ked'ze iné derivaty sulfonylmocoviny sa vylucuja do
materského mlieka u l'udi a pretoze tu je riziko vzniku hypoglykémie u dojciat, dojéenie sa pocas
liecby glimepiridom neodporuca.

Fertilita
Nie su k dispozicii dostatocné udaje o vplyve glimepiridu na fertilitu 'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Schopnost’ pacienta sustredit’ sa a reagovat’ moze byt narusena v désledku hypoglykémie alebo
hyperglykémie alebo napriklad v désledku naruseného vizualneho vnimania. To méze predstavovat’
riziko v situaciach, v ktorych su tieto schopnosti dolezité (napriklad schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje).

Pacienti musia byt upozorneni, aby urobili opatrenia na zabranenie vzniku hypoglykémie pocas
vedenia vozidla. Je to obzvlast’ dolezité u tych, u ktorych symptoémy upozoriiujuce na hypoglykémiu
chybaju alebo su zredukované, alebo u tych, ktori maji ¢asté zachvaty hypoglykémie. Za tychto
okolnosti treba zvazit, ¢i je vhodné viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroj.

4.8 NezZiaduce ucinky

Na zaklade skusenosti s glimepiridom a inymi derivatmi sulfonylmocoviny st uvedené nasledujuce
neziaduce U¢inky zoradené podl'a organovych systémov a klesajucej frekvencie vyskytu (vel'mi Casté
>1/10, ¢asté >1/100 az <1/10, menej ¢asté >1/1 000 az <1/100, zriedkavé >1/10 000 az <1/1 000,
vel'mi zriedkavé <1/10 000, nezname: nedé sa odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy krvi a lymfatického systému

Zriedkavé: trombocytopénia, leukopénia, granulocytopénia, agranulocytoza, erytropénia, hemolyticka
anémia a pancytopénia, ktoré st obycCajne po preruSeni lieCby reverzibilné.

Nezname: zavazna trombocytopénia s poctom trombocytov niz§im ako 10 000/ul a trombocytopenicka
purpura.

Poruchy imunitného systému

Vel'mi zriedkavé: leukocytoklasticka vaskulitida, mierne reakcie z precitlivenosti sa moézu rozvinut’ do
zavaznych reakcii s dyspnoe, poklesom krvného tlaku a niekedy Sokom.

Nezname: skrizena alergizacia so sulfonylmocovinou, sulfénamidmi alebo pribuznymi latkami.

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Zriedkavé: hypoglykémia.

Tieto hypoglykemické reakcie sa vac¢Sinou vyskytnii okamzite, mézu byt zavazné a nie su vzdy 'ahko
korigovatel'né. Vyskyt takychto reakcii zavisi, tak ako aj pri inych hypoglykemickych terapiach, od
individualnych faktorov ako su stravovacie navyky a davkovanie (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy oka
Nezname: prechodné poruchy zraku, mézu vzniknut’ predovsetkym na zaciatku liecby, v désledku

zmien hladiny glukozy v krvi.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi zriedkavé: nevol'nost, vracanie, hnacka, distenzia brusnej dutiny, dyskomfort a bolest’
Vv brusnej dutine, ktoré niekedy moézu viest’ k preruseniu terapie.
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Zriedkavé: dysgeuzia.

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest
Vel'mi zriedkavé: porucha funkcie pecene (napr. s cholestazou a Zltackou), hepatitida a zlyhanie pecene.
Nezname: zvySenie hladin peceniovych enzymov.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Nezname: hypersenzitivne kozné reakcie sa mozu vyskytnut’ ako pruritus, vyrazka, urtikaria
a fotosenzitivita.

Zriedkavé: alopécia.

Laboratérne a funkéné vySetrenia
Vel'mi zriedkavé: pokles koncentracie sérového sodika.
Zriedkavé: narast hmotnosti.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptémy predavkovania

Po uziti nadmernej davky sa méze vyskytnat’ hypoglykémia trvajica od 12 do 72 hodin a po
pociatocnom zvladnuti stavu sa moze vratit’. Do 24 hodin po uziti sa priznaky nemusia prejavit’.
Zvycajne sa odporica pozorovanie pacienta v nemocnici. Mdze sa vyskytnut’ nevol'nost, vracanie

a bolest’ epigastria. Hypoglykémia moze byt vo vSeobecnosti sprevadzana neurologickymi priznakmi
ako nepokoj, tras, poruchy zrakového vnimania, problémy s koordinaciou, ospalost’, koma a kice.

Liec¢ba preddvkovania

Primarna lie¢ba spociva v zabraneni absorpcie vyvolanim zvracania a naslednym prijmom vody alebo
limonady s aktivnym uhlim (adsorbent) a siranom sodnym (laxativum). Pri poziti vel'kého mnozstva
je indikovany vyplach zaludka a nasledné uzitie aktivneho uhlia a siranu sodného. V pripade
(zavazného) predavkovania je indikovana hospitalizacia pacienta na jednotke intenzivnej
starostlivosti. Je nevyhnutné zacat’ ¢o najskor s podavanim 50% roztoku glukdzy, ak je to nevyhnutné
vo forme 50 ml bolusovej intravendznej injekcie nasledovanej infuziou 10% roztoku za prisneho
sledovania krvnej glukdzy. Dalsia lieba ma byt symptomaticka.

Pediatrické populacia

Predovsetkym pri lie¢be hypoglykémie spdsobenej nahodnym uzitim tabliet Oltaru doj¢atami
a malymi det'mi treba davku glukozy starostlivo kontrolovat’, aby sa zabranilo moznosti vzniku
nebezpecnej hyperglykémie. Glukéza v krvi sa musi starostlivo sledovat’.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antidiabetika, derivaty sulfonylmocoviny.
ATC kod: A10BB12

Glimepirid je peroralne hypoglykemicky aktivna latka patriaca do skupiny derivatov
sulfonylmocoviny. M6ze sa pouZzivat’ pri liecbe diabetu 2. typu.

Mechanizmus ucinku
Glimepirid stimuluje uvolniovanie inzulinu z beta buniek pankreasu. Tento u¢inok je zalozeny, tak
ako aj u inych derivatov sulfonylmocoviny, na zvys$enej odpovedi pankreatickych beta-buniek na
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fyziologicky glukdézovy podnet. Okrem toho ma glimepirid vyrazné extrapankreatické t¢inky,
predpokladané aj u inych derivatov sulfonylmoc¢oviny.

Uvolnovanie inzulinu

Derivaty sulfonylmocoviny reguluju sekréciu inzulinu uzavretim ATP-senzitivneho draslikového
kandla v membrane beta buniek. Uzavretie draslikového kanala indukuje depolarizaciu beta bunky, ¢o
ma za nasledok otvorenie vapnikovych kanalov a zvySenie vtoku vapnika do bunky.

To vedie k uvol'neniu inzulinu prostrednictvom exocyt6zy.

Glimepirid sa s vysokou vymennou rychlost'ou viaZe na protein v membrane beta-buniek, ktory je
spojeny s ATP-senzitivnym draslikovym kanalom, ktory je vSak odlisny od zvy¢ajného vizbového
miesta sulfonylmocoviny.

Extrapankreaticka aktivita

Extrapankreatické t€inky st napriklad zlepSenie citlivosti periférnych tkaniv na inzulin a zniZenie
vychytévania inzulinu pecetiou.

Vychytavanie glukozy z krvi do periférnych svalov a tukovych tkaniv nastava prostrednictvom
$pecialnych transportnych proteinov, umiestnenych v bunkovej membrane. Transport glukozy

Vv tychto tkanivach je krokom limitujicim stupefi vyuzitia glukdzy. Glimepirid vel'mi rychlo zvysSuje
pocet aktivnych transportnych molekul glukézy v plazmatickej membrane svalovych a tukovych
buniek, ¢o ma za nasledok stimulaciu vychytavania glukozy.

Glimepirid zvysuje aktivitu glykozyl-fosfatidylinozitol-specifickej fosfolipazy C, ¢o méze stvisiet
s lieckom indukovanou lipogenézou a glykogenézou v izolovanych tukovych a svalovych bunkach.

Glimepirid inhibuje tvorbu glukézy v peceni zvySenim vnitrobunkovej koncentracie frukt6zo-2,6-
bisfosfatu, ¢o nasledne inhibuje glukoneogenézu.

Farmakodynamické ucinky

Minimalna G&inna peroralna davka je u zdravych osob priblizne 0,6 mg. Uginok glimepiridu je
reprodukovatel'ny a zavisly od davky. Fyziologicka odpoved’ na nahle fyzické cvicenie, zniZenie
inzulinovej sekrécie, sa pri lieCbe glimepiridom zachovava.

Bez ohl'adu na to, ¢i sa liek poda 30 minut alebo bezprostredne pred jedlom sa ucinok vyrazne
neodlisuje. U diabetickych pacientov sa da dosiahnut’ dobra metabolicka kompenzacia jednou davkou
za 24 hodin.

Hoci hydroxymetabolity glimepiridu spdsobujii maly, ale vyznamny pokles sérovej glukozy
u zdravych osob, k celkovému ucinku lieku prispievaju len malou ¢astou.

Klinicka t€¢innost’ a bezpe¢nost’

Kombinovana lie¢ba s metforminom

V klinickej $tadii u pacientov, ktori neboli primerane kompenzovani maximalnymi davkami
metforminu, sa ukazala subeznym uzivanim metforminu a glimepiridu lepsia metabolicka
kompenzacia v porovnani s uzivanim samotného metforminu.

Kombinovana liecba s inzulinom

Udaje o kombinovanej lie¢be inzulinom st obmedzené. Pacientom, ktori nie si primerane
kompenzovani maximalnymi davkami glimepiridu, mozno nasadit’ sibeznu inzulinovu liec¢bu.
V dvoch studiach dosiahla kombinacia to isté zlepSenie metabolickej kompenzécie ako samotny
inzulin, pri kombinovanej lieCbe vsak stacila niz§ia priemerna davka inzulinu.

Pediatricka populacia

Klinicka stadia s aktivnou kontrolou (glimepirid az do 8 mg/deii alebo metformin az do 2 000 mg
/den) trvala 24 tyzdnov s 285 det'mi (vo veku 8-17 rokov) s diabetom 2. typu. Glimepirid aj metformin
preukazali vyznamné zniZenie od bazalnych hodnot HbA1c (glimepirid -0,95 (SE 0,41), metformin -
1,39 (SE 0,40). Avsak glimepirid nesplnil kritérium non-inferiority vo¢i metforminu v priemere
zmeny HbA:c od zékladnej hodnoty. Rozdiel medzi terapiami bol 0,44 % v prospech metforminu.
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Horny limit (1,05) 95% konfidenéného intervalu rozdielu nebol pod 0,3 % hranice non-inferiority. Pri
lie¢be glimepiridom sa nezaznamenali nové zmeny Vv bezpeénosti U deti vV porovnani s dospelymi

s diabetom 2. typu. Nie st dostupné informacie o t¢inku a bezpecnosti pri dlhodobej lie¢be
pediatrickych pacientov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Biologicka dostupnost’ glimepiridu po peroralnom podani je uplna. Prijem potravy nema podstatny
vplyv na vstrebavanie, iba sa mierne zniZi stupefi absorpcie. Maximalne sérové koncentracie (Cmax) Sa
dosiahnu priblizne za 2,5 hodiny po peroralnom uziti (priemerne 0,3 pg/ml pocas viacnasobného
davkovania 4 mg denne). Medzi davkou a Cmax, ako aj medzi davkou a AUC (plocha pod ¢asovo-
koncentracnou krivkou) je linearny vzt'ah.

Distribucia

Glimepirid ma vel'mi nizky distribu¢ny objem (priblizne 8,8 litrov), ktory sa priblizne rovna
distribuénému priestoru albuminu, vysoku vdzbu na proteiny (>99%) a nizky klirens (priblizne 48
ml/min).

Glimepirid sa vylucuje do mlieka zvierat. Glimepirid prechadza placentou. Prechod cez
hematoencefalickt bariéru je nizky.

Biotransformacia

Stredny dominantny sérovy polcas, ktory je dolezity pre sérové koncentricie pri viacnasobnom
davkovani, je okolo 5 az 8 hodin. Po vysokych davkach sa zaznamenali o nieco dlhSie polcasy.

V mo¢i aj stolici sa zistili dva metabolity — pravdepodobne odvodené z pecenového metabolizmu
(hlavny enzym je CYP2C9) - hydroxyderivat a karboxyderivat. Po peroralnom podani glimepiridu
boli terminalne polcasy tychto metabolitov 3 az 6 hodin a 5 az 6 hodin v uvedenom poradi.

Eliminacia
Po jednorazovom podani radioaktivne zna¢eného glimepiridu bolo pozorovanych 58% radioaktivity
v moci a 35% v stolici. Nezmenena latka sa v moci nezistila.

Porovnanie jednorazového a opakovaného davkovania raz denne neodhalilo Ziadne vyznamné
rozdiely vo farmakokinetike a intraindividualna variabilita bola vel'mi nizka. Nezistila sa ziadna

relevantnd kumulacia.

Specialne populacie pacientov

Porucha funkcie obli¢iek

Pacienti s nizkym klirensom kreatininu mali sklon k zvy$enému glimepiridovému klirensu

a znizenym priemernym sérovym koncentraciam, ¢o najpravdepodobnejsie vyplyva z rychlejsieho
vylucovania kvoli mensej viazbe na proteiny. Renalna eliminacia oboch metabolitov sa zhorsila.
Celkovo sa u tychto pacientov nepredpoklada d’alSie riziko kumulacie glimepiridu.

Porucha funkcie pecene
Farmakokinetika zistena u piatich nediabetickych pacientov po operacii ZI¢ovych ciest bola podobna
ako u zdravych osob.

Star$i pacienti
Farmakokinetika u muzov a Zien bola podobna, rovnako ako aj u mladych a star§ich (nad 65 rokov)
pacientov.

Pediatricka populacia

Stadia skiimajuca farmakokinetiku, bezpeénost a toleranciu 1 mg jednorazovej davky glimepiridu

u 30 pediatrickych pacientov (4 deti vo veku 10-12 rokov a 26 deti vo veku 12 — 17 rokov) s diabetom
2. typu preukazala priemerné hodnoty AUC (0-20), Cmaxa t12 podobné ako v predchadzajtcich
pozorovaniach u dospelych.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Uginky, ktoré sa pozorovali v predklinickych $tadiach, boli pozorované pri davkach vyssich ako boli
maximalne davky u l'udi, o naznacuje maly vyznam pre klinické pouZzitie, alebo boli spdsobené
farmakodynamickym tc¢inkom (hypoglykémiou) zluceniny. Toto zistenie je zaloZené na zaklade
obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom podani, genotoxicity,
kancerogenity a reprodukénej toxicity. V d’alsich testoch (zahinajucich embryotoxicitu, teratogenitu
a vyvojovu toxicitu), pozorované neziaduce ucinky boli povazované za sekundarne k
hypoglykemickym u¢inkom indukovanym lie¢ivom u samic a mlad’at.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

kukuri¢ny Skrob

sodna sol’ karboxymetylskrobu (typ A)

povidon K30

polysorbat 80

mastenec

stearat horeCnaty

Oltar 3 mg obsahuje aj ZIty oxid Zelezity (E172) ako farbivo.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/AI blistre.

Velkost’ balenia:
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 tabliet ; 500 tabliet (klinické balenie)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Berlin-Chemie AG
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Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

Oltar 2 mg: 18/0297/05-S

Oltar 3 mg: 18/0298/05-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 26. august 2005

Datum posledného predlzenia registracie: 26. jin 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2022

11



