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ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Amaryl 1 mg tabletes
Amaryl 2 mg tabletes
Amaryl 3 mg tabletes
Amaryl 4 mg tabletes
Amaryl 6 mg tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena tablete satur 1 mg glimepirida (Glimepiridum).
Paligvielas: satur ar1 69,0 mg laktozes monohidrata.
Viena tablete satur 2 mg glimepirida (Glimepiridum).
Paligvielas: satur ar1 137,2 mg laktozes monohidrata.
Viena tablete satur 3 mg glimepirida (Glimepiridum).
Paligvielas: satur ar1 137,0 mg laktozes monohidrata.
Viena tablete satur 4 mg glimepirida (Glimepiridum).
Paligvielas: satur ar1 135,9 mg laktozes monohidrata.
Viena tablete satur 6 mg glimepirida (Glimepiridum).
Paligvielas: satur ar1 133,6 mg laktozes monohidrata un 0,4 mg saulrieta dzeltena
aluminija lakas (E110).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Tabletes.

Amaryl 1 mg

Tabletes ir sartas, garenas, ar dalfjuma liniju abas puses.

Amaryl 2 mg

Tabletes ir zalas, garenas, ar dalfjuma liniju abas puses.

Amaryl 3 mg

Tabletes ir gaisi dzeltenas, garenas, ar dalfjuma Iiniju abas puses.
Amaryl 4 mg

Tabletes ir gaisi zilas, garenas, ar daljjuma Iiniju abas puses.
Amaryl 6 mg

Tabletes ir oranzas, garenas, ar dalijuma liniju abas pusés.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas
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Amaryl indicéts 2. tipa cukura diabgta arsté$anai, kad pietieckamu slimibas kompensaciju nevar
nodrosinat tikai ar di€tu, fizisku aktivitati un kermena masas samazinasanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai

Veiksmigas cukura diabgta arsteSanas pamata ir pareizas di€tas ieverosana, regulara fiziska
aktivitate, ka ar1 regulara asins un urina analizu veikSana. Tabletes vai insulins nevar kompens&t
vielmainas trauc€jumus, ja pacients neievéro ieteikto dictu.

Devu nosaka, nemot véra glikozes limena asinis un urina parbauzu rezultatus.

Sakumdeva ir 1 mg glimepirida diena. Ja tiek sasniegta laba kompensacija, §1 deva jalieto
balstterapijai.

Dazadam dozgSanas shémam ir pieejami dazadi stiprumi.

Ja kompensacija ir neapmierinosa, nemot véra glikémijas parbauzu rezultatus, deva pakapeniski
japalielina ar aptuveni 1-2 ned€lu starplaiku starp katru devas palielinasanas reizi Iidz 2, 3 vai 4
mg glimepirida diena.

Par 4 mg lielaka glimepirida dienas deva dod labakus rezultatus tikai atseviSkos gadijumos.
Maksimala ieteicama dienas deva ir 6 mg glimepirida.

Pacientiem, kuriem, lietojot metforminu maksimalaja dienas deva, neizdodas panakt atbilstoSu
slimibas kompensaciju, terapija var tikt pievienots glimepirids.

Turpinot metformina lietosanu ieprieksgja deva, uzsak terapiju ar mazu glimepirida devu, kuru
pé&c tam atkariba no v€lama metaboliskas kompensacijas ltmena palielina [idz pat maksimalajai
dienas devai. Kombingta terapija uzsakama stingra mediciniska uzraudziba.

Pacientiem, kuriem nevar nodrosinat atbilstosu slimibas kompensaciju ar Amaryl maksimalo
dienas devu, nepiecieSamibas gadijuma var sakt vienlaikus terapiju ar insulinu. Saglabajot
glimepirida devu, insulia lietoSanu sak ar mazu devu un to pielago, nemot véra metaboliskas
kontroles vélamo limeni. Kombing&ta arstéSana jasak stingra mediciniska uzraudziba.

Parasti pietiek ar glimepirida lietosanu vienreiz diena. So devu ieteicams lietot neilgi pirms
satigam brokastim vai to laika; ja pacients brokastis ne€d — neilgi pirms pirmas galvenas maltites
vai tas laika.

Ja pacients aizmirst lietot zales, to nedrikst labot, palielinot nakamo devu.

Tabletes janorij vesela veida, uzdzerot nedaudz skidruma.

Ja pacientam rodas hipoglikémija, lietojot 1 mg glimepirida diena, tas norada, ka slimibu
iesp&jams kompenset tikai ar diétu.

Ta ka cukura diabéta kompensacijas uzlaboSanas saistita ar jutibas palielinasanos pret insulinu,
arst€Sanas gaita var mazinaties nepiecieSamiba péc glimepirida. Tadel, lai izvairitos no
hipoglikémijas, jaapsver laicigas devas mazinasSanas vai terapijas partraukSanas nepiecieSamiba.
Ja mainas pacienta kermena masa vai dzivesveids, vai ir kads cits faktors, kas palielina
hipoglik&€mijas vai hiperglik€mijas risku, ar var biit nepiecieSama devas maina.
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Cita perorala hipoglikemizgjosa Iidzekla nomaina ar Amaryl

Cita perorala hipoglikemizg€josa Iidzek]a nomaina ar Amaryl parasti ir iesp&jama. Lai parietu uz
Amaryl lietoSanu, janem vera ieprieks lietoto zalu stiprums un eliminacijas pusperiods. Dazos
gadijumos, Tpasi pretdiabéta lidzeklu ar garu eliminacijas pusperiodu (piem&ram, hlorpropamida)
lietoSanas gadijuma, ieteicams dazu dienu “izvadiSanas” periods, lai mazinatu summaras darbibas
izraisitas hipoglikeémijas risku.

Ieteicama sakumdeva ir 1 mg glimepirida diena. Nemot véra atbildes reakciju, glimepirida devu
var pakapeniski palielinat ka noradits ieprieks.

Insulina nomaina ar Amaryl
Izn@muma gadijumos, kad pacienti ar 2. tipa diab&tu lieto insulinu, var but indic€ta ta nomaina ar
Amaryl. Nomaina javeic stingra mediciniska uzraudziba.

Ipasas pacientu grupas
Pacientiem ar pavajinatu nieru vai aknu darbibu:
Skatit apakspunktu 4.3.

B@rniem un pusaudziem

Dati par glimepirida lietoSanu pacientiem, kuri jaunaki par 8 gadiem, nav pieejami. Dati par
glimepirida lietoSanu monoterapijas veida 8-17 gadus veciem bérniem ir ierobezoti (skatit
apakSpunktu 5.1 un 5.2).

Pieejamie dati par preparata lietoSanas drosibu un efektivitati berniem nav pietiekami, tade] $ada
lietoSana nav ieteicama.

4.3 Kontrindikacijas

Glimepirids ir kontrindicgts pacientiem $§ados gadijumos:

° paaugstinata jutiba pret glimepiridu, citiem sulfonilurinvielas preparatiem vai
sulfanilamidiem vai pret kadu no paligvielam,

insultnatkarigs cukura diabéts,

diabétiska koma,

ketoacidoze,

smagas pakapes nieru vai aknu darbibas traucgumi. Smagas pakapes nieru vai aknu
darbibas traucgjumu gadijuma japariet uz insulinu.

44 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Amaryl lietojams neilgi pirms €Sanas vai malftites laika.

Ja &dienreizes ir neregularas vai vispar tiek izlaistas, arsteSana ar Amaryl var izraisit
hipoglikeémiju. Hipoglikémijas iesp&jamie simptomi ir galvassapes, stiprs izsalkums, slikta diisa,
vemsSana, gurdenums, miegainiba, trauc€ts miegs, nemiers, agresivitate, koncentrésanas spgjas,
modribas un reakcijas atruma trauc€jumi, depresija, apjukums, runas un redzes traucgumi,
afazija, trice, par€ze, juSanas traucgjumi, reibonis, bezpalidziba, paskontroles trukums, delirijs,
cerebralas konvulsijas, miegainiba un samanas trauc€jumi lidz komai, sekla elpoSana un
bradikardija. Papildus iesp&jamas ari adrenergiskas kontrregulacijas pazimes - pastiprinata
sviSana, mitra ada, trauksme, tahikardija, hipertensija, sirdsklauves, stenokardija un sirds ritma
traucgjumi.
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Smagas hipoglikémijas kliniska aina var atgadinat insultu.

Simptomus gandriz vienméer var atri mazinat ar nekavgjosu oglhidratu (cukura) lietoSanu.
Maksligie saldinataji nav efektivi.

No citu sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSanas pieredzes zinams, ka, neskatoties uz sakotngji
veiksmigiem pretpasakumiem, hipoglikémija var atkartoties.

Smagas vai ieilguSas hipoglikémijas gadijuma, kas tikai Tslaicigi noversta ar parasti lietoto cukura
daudzumu, nepiecieSama tiiliteja mediciniska arsteSana un dazkart arT hospitalizacija.

Hipoglikémiju veicinosi faktori:

- pacienta nev&lésanas vai (biezak gados veciem pacientiem) nespéja sadarboties;

- nepietickama uztura uznemsana, neregularas &dienreizes, izlaistas €dienreizes vai
badosanas periodi;

- digtas maina;

- nelidzsvarota fiziska slodze un oglhidratu uznemsana;

- alkohola lietosana, Tpasi kombinacija ar izlaistam &dienreizém,;

- pavajinata nieru darbiba;

- nopietni aknu darbibas traucgjumi;

- Amaryl pardozesana;

- dazi nekompenséti endokrinas sist€émas darbibas traucgjumi, kas ietekmé oglhidratu
metabolismu vai hipoglikémijas kontrregulacijas mehanismu (pieméram, dazu
vairogdziedzera darbibas trauc€jumu un hipofizes prieksgjas daivas vai virsnieru garozas
mazspgjas gadijuma);

- dazu citu zalu vienlaikus lietoSana (skatit apakSpunktu 4.5).

Arstesanas laika ar Amaryl regulari jakontrol€ glikozes ITmenis asinis un urina. Turklat ieteicams
noteikt glikozileta hemoglobina dalu.

Arstesanas laika ar Amaryl regulari javeic aknu darbibas un asinsainas (ipasi leikocitu un
trombocttu skaita) parbaudes.

Spriedzes situacijas (pieméram, trauma, akiita operacija, infekcijas ar drudzi utt.) var biit indiceta
1slaiciga pareja uz insulina lietoSanu.

Nav pieredzes par Amaryl lietoSanu pacientiem, kam izteikti pavajinata aknu darbiba, ka ar1
pacientiem, kam tiek veikta dialize. Pacientiem, kam izteikti pavajinata nieru vai aknu darbiba,
indicéta pareja uz insulina lietoSanu.

Arstgjot ar sulfonilurinvielas Iidzekliem pacientus, kuriem ir G6FD deficits, var rasties
hemolitiska an€mija. Ta ka glimepirids pieder sulfonilurinvielas lidzeklu grupai, jaievéero
piesardziba pacientiem ar G6FD deficitu, un jaapsver alternativa lidzekla, kas nav
sulfonilurinvielas preparats, lictosana.

Amaryl satur laktozes monohidratu. Pacienti ar reti sastopamu iedzimtu galaktozes
nepanesamibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju nedrikst lietot §1s

zales.

Amaryl 6 mg tabletes satur krasvielu saulrieta dzelteno FCF aluminija laku (E110), kas var
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izraisit alergiskas reakcijas.
45 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Glimepiridu lietojot vienlaikus ar dazam citam zalém, iesp&jama nevélama gan glimepirida

—_ =

tikai ar arsta zinu (vai p&c vina noradijuma).

Glimepirididu metabolize citohroms P450 2C9 (CYP2C9). Zinams, ka ta metabolismu ietekmé
vienlaikus lietoti CYP2C9 induktori (piem&ram, rifampicins) vai inhibitori (pieméram,
flukonazols).

Literattira aprakstitie in vivo mijiedarbibas p&tijuma rezultati liecina, ka viens no spécigakajiem
CYP2C9 inhibitoriem - flukonazols palielina glimepirida AUC aptuveni 2 reizes.

Nemot véra glimepirida un citu sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSanas pieredzi, minéta $ada
mijiedarbiba.

Lietojot kadu no $tm zalém, iesp&jama glikozes [imeni pazeminosas darbibas pastiprinasanas, 11dz
ar to dazos gadijumos var rasties hipoglikémija:

- fenilbutazons, azapropazons un oksifenbutazons,

- insulins un peroralie pretdiabéta Iidzekli, piem&ram, metformins,
- salicilati un p-aminosalicilskabe,

- anaboliskie steroidi un viriskie dzimumhormoni,

- hloramfenikols, noteikti ilgsto$as darbibas sulfanilamidi, tetraciklini, hinolonu grupas
antibiotikas un klaritromicins,

- kumarina grupas antikoagulanti,

- fenfluramins,

- dizopiramids,

- fibrati,

- AKE inhibitori,

- fluoksetins, MAO inhibitori,

- allopurinols, probenecids, sulfinpirazons,

- simpatolitiskie lidzekli,

- ciklofosfamids, trofosfamids un ifosfamidi,

- mikonazols, flukonazols,

- pentoksifilins (liela deva parenterali),

- tritokvalins.

_____

ar to glikozes Itmenis asinis var paaugstinaties:

- estrog€ni un progestageni,

- saluretiskie lidzekli, tiazidu grupas diurgtiskie Iidzekli,
- vairogdziedzeri stimul&josi lidzekli, glikokortikoidi,

- fenotiazina atvasinajumi, hlorpromazins,

- adrenalms un simpatomimétiskie Iidzekli,

- nikotinskabe (liela deva) un nikotinskabes atvasinajumi,
- caurejas Iidzekli (lietojot ilgstosi),

- fenitoins, diazoksids,
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- glikagons, barbiturati un rifampicins,
- acetazolamids.

H, antagonisti, beta blokatori, klonidins un rezerpins var gan pastiprinat, gan pavajinat glikozes
Iimeni asinis pazeminoSo darbibu.

Simpatolitisko Iidzeklu, pieméram, beta blokatoru, klonidina, guanetidina un rezerpina ietekmée
hipoglikémijas adrenergiskas kontrregulacijas pazimes var pavajinaties vai nebut vispar.

Alkohola lietoSana var pastiprinat vai pavajinat glimepirida hipoglikemizgjoSo darbibu
neparedzama veida.

Glimepirids var gan pastiprinat, gan pavajinat kumarina atvasinajumu iedarbibu.
4.6 Griitnieciba un zidiSanas periods
Gritniectba

Ar cukura diabgtu saistitais risks

Patologisks glikozes limenis asinis gritniecibas laika saistits ar lielaku iedzimtu patologiju un
perinatalas mirstibas biezumu. Tadel griitniecibas laika stingri jauzrauga glikozes Iimenis asinfs,
lai izvairitos no teratogéna riska. Sada gadijuma jalieto insulins. Pacientem, kas plano
griitniecibu, par to jainforme arsts.

Ar glimepiridu saistitais risks

Nav pietiekamu datu par glimepirida lietosanu griitnieceém. P&tijumos ar dzivniekiem novérota
toksiska ietekme uz reproduktivitati, kas var bt saistita ar glimepirida farmakologisko darbibu
(hipoglikemija; skatit apakSpunktu 5.3).

Tadgjadi glimepiridu nedrikst lietot visu griitniecibas laiku.
Ja tiek lietots glimepirids un paciente plano griitniecibu vai griitnieciba jau iestajusies, arsté$ana
nekavéjoties jaaizstaj ar insulinterapiju.

Zidisanas periods

Nav zinams par izdaliSanos cilvéka piena. Glimepirids izdalas zurku piena. Ta ka citi
sulfonilurinvielas atvasinajumi izdalas ar mates pienu un tade] pastav hipoglikemijas risks
zidainiem, glimepirida lietoSanas laika zidiSana nav ieteicama.

4.7 Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

P&ttjumi par ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav veikti.

pavajinata pacienta sp&ja koncentréties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad §is spgjas ir
pasi svarigas (pieméram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientiem jaiesaka veikt piesardzibas pasakumus, lai izvairitos no hipoglikémijas
transportlidzekla vadiSanas laika. Tas ir Ipasi svarigi pacientiem, kas slikti jut hipoglik&mijas
bridino$os simptomus vai nejiit tos vispar, un pacientiem, kam biezi m&dz bt hipoglikémija.
Jaapsver, vai §ados apstaklos velams vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.
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4.8 Nevelamas blakusparadibas

Amaryl un citu sulfonilurinvielas atvasinajumu lictoSanas pieredze, balstita uz kliniskajiem
pétljumiem, liecina par §adam blakusparadibam, kuras sakartotas pa sist€mas organu grupam
un sastopamibas samazinajuma seciba (loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 - < 1/10), retak
(> 1/1000- < 1/100), reti (> 1/10 000 - < 1/1000), loti reti (< 1/10 00) nav zinami (nevar
noteikt pec pieejamajiem datiem).

Asinis un limfatiskas sist€émas traucéjumi

Reti: trombocitopénija, leikopénija, granulocitopénija, agranulocitoze, eritropénija, hemolitiska
an€mija un pancitopenija, kas parasti izziid p&c zalu lietoSanas partraukSanas.

Imunas sist€émas traucgjumi

Loti reti: leikocitoklastisks vaskulits, vieglas paaugstinatas jutibas reakcijas, kas var parversties
par nopietnam reakcijam ar elpas trikumu, asinsspiediena pazeminasanos un dazreiz ar Soku.
Nav zinami: krustotas alergiskas reakcijas ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem, sulfanilamidiem
vai radniecigam vielam.

Vielmainas un uztures traucgjumi

Reti: hipoglikémija.

Sis hipoglikémijas reakcijas vairuma gadijumu atfistas strauji, var biit smagas un ne vienmgr
viegli novérSamas. Tapat ka lietojot citus hipoglikemizgjosSus Iidzeklus, $adu reakciju attistiba
atkariga no tadiem individualiem faktoriem ka di€tas paradumi un zalu deva (sikaku informaciju
skatit apakSpunkta 4.4).

Acu bojajumi
Nav zinami: glikozes ITmena asinis izmainu d&] iesp&jami parejosi redzes trauc&umi, Tpasi
arstéSanas sakuma.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Loti reti: slikta dtiSa, vemSana, caureja, v€dera uzpiiSanas, diskomforts un sapes védera, kuru del
arsteéSana japartrauc reti.

Aknu un/vai zults izvades sist€mas traucgjumi
Nav zinami: paaugstinats aknu enzimu Iimenis.
Loti reti: aknu darbibas trauc&jumi (pieméram, ar holestazi un dzelti), hepatits un aknu mazspgja.

Adas un zemadas audu bojajumi
Nav zinami: adas paaugstinatas jutibas reakcijas var izpausties ka nieze, izsitumi, natrene un
fotosensibilizacija.

Izmekl&jumi
Loti reti: pazeminata natrija jonu koncentracija asinis.

49 Pardozésana

P&c pardozesanas ir iespgjama hipoglikémija, kas ilgst 12-72 h, un p&c sakotngjas
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uzlabo§anas var arT atkartoties. Simptomi var neparadities pat 24 stundas p&c zalu lietoSanas.
Parasti ieteicama noveros$ana stacionara. Var biit slikta dtiSa, vemsana un sapes védera augsdala
(epigastrija). Parasti hipoglikémiju var pavadit neirologiski simptomi, piem&ram, nemiers, trice,
redzes trauc€jumi, koordinacijas traucgjumi, miegainiba, koma un krampji.

Arstesana pirmkart ietver uzsiik$anas aizkavésanu, ierosinot vems$anu un p&c tam dzerot Gideni vai
limonadi ar aktivéto ogli (adsorbentu) un natrija sulfatu (caurejas Iidzekli). Ja lietots liels zalu
daudzums, indicéta kunga skaloSana, péc tam aktivétas ogles un natrija sulfata lietoSana.
Pardozgsanas (smagas) gadijuma indic&ta stacion€Sana intensivas terapijas nodala. PEc iespgjas
atrak jasak glikozes ievadiSana, nepiecieSamibas gadijuma bolus intravenozas injekcijas veida
jaievada 50 ml 50 % skiduma, p&c tam javeic 10 % Skiduma infuzija ar ripigu glikozes Itmena
kontroli asinis. Turpmakai arst€Sanai jabut simptomatiskai.

Arstgjot hipoglikémiju, Tpasi zidainiem un maziem bérniem, kas nejausi apedusi Amaryl, riipigi
jakontrolg ievaditas glikozes deva, lai izvairitos no bistamas hiperglikémijas. Riipigi jakontrol€
glikozes ITmenis asinis.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
51 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Glikozes [imeni pazeminosie Iidzek]i, iznemot insulinus: sulfonamidi,
urinvielas atvasinajumi. ATK kods: A10B B12.

Glimepirids ir perorali aktiva hipoglikemizgjosa viela, kas pieder pie sulfonilurinvielas
atvasinajumu grupas. To var lietot insulinneatkariga cukura diab&ta gadijuma.

Glimepirids galvenokart darbojas, stimulgjot insulina atbrivoSanos no aizkunga dziedzera béta
Sunam.

Tapat ka citiem sulfonilurinvielas atvasinajumiem, 1 iedarbiba pamatojas uz aizkunga dziedzera
béta $iinu atbildes reakcijas pastiprinasanu pret fiziologisko glikozes stimulaciju. Turklat Skiet, ka
glimepiridam piemit izteikta darbiba arpus aizkunga dziedzera, kas konstat&ta arT citiem
sulfonilurinvielas atvasinajumiem.

Insulina atbrivoSana

Sulfonilurinvielas atvasinajumi regul€ insulina sekréciju, slédzot ATF atkarigos kalija kanalus
beta Stinu membrana. Kalija kanala slégSana izraisa beta Stinas depolarizaciju un rezultata,
atveroties kalcija kanaliem, palielinas kalcija jonu iekl@iSana $iina.

Tas izraisa insulina atbrivoSanos eksocitozes veida.

Glimepirids ar lielu apmainas atrumu saistas pie beta Siinas membranas olbaltuma, kas saistits ar
ATF atkarigo kalija kanalu, bet atSkiras no parastajam sulfonilurinvielas atvasinajumu saistiSanas
vietam.

Darbiba arpus aizkunga dziedzera

Darbiba arpus aizkunga dziedzera ir, pieméram, periférisko audu jutibas uzlabo$ana pret insulinu
un insulina saistiSanas samazinaSana aknas.

Glikozes pareja no asinim perifériskos muskulaudos un taukaudos notiek ar pasu transporta
olbaltumu, kas atrodas $iinu membranas, palidzibu. Glikozes transports $ais audos ir glikozes
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izmanto$anas atrumu ierobezojosais posms. Glimepirids Joti atri palielina aktivo glikozes
transporta molekulu skaitu muskulu un tauku $iinu plazmatiskas membranas, kas veicina glikozes
izmantoSanu.

Glimepirids palielina glikozil-fosfatidilinositola specifiskas fosfolipazes C aktivitati, kas varétu
bt saistita ar zalu inducg&to lipogenézi un glikogenézi izolétas tauku un muskulu §iinas.
Glimepirids kave glikozes veidoSanos aknas, palielinot fruktozes 2,6-bifosfata koncentraciju
s§tna, kas, savukart, kavé glikoneogenézi.

Vispargja informacija

Veseliem cilvekiem minimala efektiva perorala deva ir aptuveni 0,6 mg. Glimepirida darbiba ir
atkariga no devas un atkartojama. Glimepirida lictoSanas gadijuma saglabajas fiziologiska
reakcija pret akiitu fizisku slodzi — insulina sekrécijas samazinasanas.

Nenovero butisku atskiribu iedarbiba, zales lietojot 30 min vai tiesi pirms €Sanas. Cukura diab&ta
slimniekiem labu metabolisku kompensaciju 24 h var nodrosinat, zales lietojot vienreiz diena.

Lai gan glimepirida hidroksimetabolits nedaudz, tacu statistiski nozimigi pazeminaja glikozes
Itmeni seruma veseliem cilvékiem, tas nosaka tikai nelielu dalu no kopgjas zalu iedarbibas.

Kombingta terapija ar metforminu

Viena pétijuma pec kombingtas terapijas ar glimepiridu ir pieradita metaboliskas kompensacijas
uzlabos§anas salidzinot ar pacientiem, kam, lietojot metforminu monoterapija maksimalajas devas,
nebija adekvatas cukura diab&ta kompensacijas.

Kombingta terapija ar insulinu

Nav daudz datu par kombingtu terapiju ar insulinu. Pacientiem, kam nevar nodrosinat atbilstoSu
slimibas kompensaciju ar maksimalo glimepirida devu, vienlaikus var sakt arstesanu ar insulinu.
Divos pétijumos, lietojot $adu kombinaciju, sasniedza tadu pasu metaboliskas kompensacijas
uzlabosanos, ka lietojot tikai insulinu; tomér kombing&tas terapijas gadijuma bija nepiecieSama
mazaka vidgja insulina deva.

Ipasas pacientu grupas

Bérni un pusaudzi

Ir veikts aktivi kontrol&ts (lietojot I1dz 8 mg glimepirida vai [idz 2000 mg metformina diend),
24 nedglas ilgs petijums ar 285 b&rniem (vecuma no 8 11dz 17 gadiem) ar 2. tipa cukura diab&tu.
Gan glimepirids, gan metformins ievérojami samazinaja sakotng&jo HbA ;. koncentraciju
(glimepirids — 0,95 (se 0,41); metformins — 1,39 (se 0,40)). Tomér glimepirids, vértéjot péc
vidéjam HbA1c izmainam salidzinajuma ar sakotngjo stavokli, nesasniedza kriterijus, kas liecina
par lidzvértibu metforminam. S1 atskiriba bija 0,44 % par labu metforminam. Sis atikiribas
augseja robeza (1,05) 95 % ticamibas intervala nebija mazaka par 0,3 % no lidzvertibas robezas.
P&c glimepirida terapijas berniem salidzinajuma ar pieaugusiem 2. tipa cukura diabgta
slimniekiem jauni ar droSibu saistiti jautajumi nav fikseti. [lgtermina dati par preparata
efektivitati un lietoSanas dro§ibu bérniem nav pieejami.

5.2 Farmakokinétiskas ipaSibas
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Uzsiik$anas: Glimepirida biopieejamiba p&c peroralas lietoSanas ir pilniga. Uztura uznemsanai
nav biitiskas ietekmes uz uzsiuksSanos, nedaudz mazinas tikai uzstkSanas atrums. Maksimala
koncentracija seruma (Cmax) tiek sasniegta aptuveni 2,5 h p&c peroralas lietosanas (vidgji

0,3 pug/ml atkartotu devu ievadiSanas gadijuma pa 4 mg diena) un pastav lineara sakariba starp
devas lielumu un gan Cmax, gan AUC (laukumu zem laika/koncentracijas Iiknes).

Izkliede: Glimepiridam ir loti mazs izkliedes tilpums (aptuveni 8,8 litri), kas aptuveni lidzinas
albumina izkliedes tilpumam, tas izteikti saistas ar olbaltumiem (> 99 %), un tam ir mazs klirenss
(aptuveni 48 ml/min).

Dzivniekiem glimepirids izdalas ar matites pienu. Glimepirids nonak placenta. Slikti $k&rso
hematoencefalisko barjeru.

Biotransformacija un eliminacija: Vidgjais domingjosais eliminacijas pusperiods seruma, kas
saistits ar koncentraciju seruma vairakkartgjas devu ievadiSanas gadijuma, ir aptuveni 5 —

8 stundas. P&c lielu devu lietosanas novéroja nedaudz ilgaku eliminacijas pusperiodu.

P&c radioaktivi ieZiméta glimepirida vienreizgjas devas ievadiSanas 58 % radioaktivitates
konstat€ja urtna un 35 % — izkarnijumos. Urina nekonstat€ja neizmainitu vielu. Divi metaboliti —
hidroksiatvasingjums un karboksiatvasinajums, kas visticamak rodas aknu metabolisma rezultata
(galvenais enzims ir CYP2C9), tika konstat€ti gan urina, gan izkarnijumos. Péc glimepirida
peroralas lietoSanas So metabolitu terminalie eliminacijas pusperiodi bija attiecigi 3-6 un

5-6 stundas.

Vienreizgjas un atkartotas reizi diena devu ievadiSanas salidzinajums neatklaja nozimigas
farmakokingtikas atskiribas, loti maza bija arT mainiba katram individualam pacientam.
Nenovéroja nozimigu kumulaciju.

Ipasas pacientu grupas

VirieSiem un sievietém, ka ar gados jauniem un gados veciem (> 65 g. v.) pacientiem
farmakokingtika bija lidziga. Pacientiem ar zemu kreatinina klirensu novéroja tendenci
glimepirida klirensam palielinaties un vid€jai koncentracijai seruma pazeminaties, ko, domajams,
izraisa paatrinata eliminacija samazinatas saistiSanas d€] ar olbaltumiem. Abu metabolitu
izvadiSana caur nierém bija trauceta. Kopuma $adiem pacientiem nav paredzams papildus
kumulacijas risks.

Farmakokingtika pieciem pacientiem, kas neslimoja ar cukura diab&tu, péc zultsvada operacijas
bija lidziga farmakokiné&tikai veseliem cilvékiem.

Bérni un pusaudzi

P&tfjuma, kura laika tika vértSta preparata farmakokingtika, lictosanas drosiba un panesamiba,
30 be&miem (4 b&rniem vecuma no 10 [idz 12 gadiem un 26 bérniem vecuma no 12 lidz 17
gadiem) ar 2. tipa cukura diabgtu lietojot vienreizgjas, 1 mg lielas glimepirida devas, tika
novérots, ka vidgjas AUC g.zq), Cmax un ty, vertibas ir lidzigas tam, kadas ieprieks ir novérotas
pieaugusajiem.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Noverotas prekliniskas reakcijas attistijas, lietojot ievérojami lielakas devas neka maksimala deva
cilvékam, kas liecina par $o reakciju mazo nozimi kliniska praksé. Sis reakcijas bija saistitas arl
ar vielas farmakodinamisko darbibu (hipoglikémija). Sie dati noteikti, nemot véra tradicionalo
drosibas farmakologijas, atkartotu devu toksicitates, genotoksicitates, kancerogenitates un
reproduktivas toksicitates petijumu rezultatus. Reproduktivas toksicitates petijumos (tie ietvera
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embriotoksicitati, teratogenitati un attistibas toksicitati) noveérotas blakusparadibas matitém un
pEcnacgjiem uzskatija par sekundaram savienojuma izraisitas hipoglikeémiskas darbibas rezultata.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrits,

cietes natrija glikolats (A tips),

magnija stearats,

mikrokristaliska celuloze un

povidons 25000

Amaryl 1 mg: sarkanais dzelzs oksids (E172).

Amaryl 2 mg: dzeltenais dzelzs oksids (E172), indigo karmina aluminija laka (E132).
Amaryl 3 mg: dzeltenais dzelzs oksids (E172).

Amaryl 4 mg: indigo karmina aluminija laka (E132).

Amaryl 6 mg: saulrieta dzeltena FCF aluminija laka (E110).

6.2 Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

Amaryl 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg un 6 mg tabletes: 3 gadi
6.4  Ipasiuzglabasanas nosactjumi

Amaryl 1 mg, 2 mg, 3 mg un 4 mg: Uzglabat temperattira lidz 30° C.
Amaryl 6 mg: Uzglabat temperatira lidz 25° C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

PVH/aluminija blisteri.

14, 15 (tikai Amaryl 1 mg tabletes), 20, 28, 30, 50, 60, 90, 112, 120 un 280 tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6 Noradijumi par sagatavoSanu lietoSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

sanofi-aventis Latvia SIA
Kr.Valdemara 33-8, Riga LV1010,
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Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURI

Amaryl 1 mg tabletes: 09-0321
Amaryl 2 mg tabletes: 09-0322
Amaryl 3 mg tabletes: 09-0323
Amaryl 4 mg tabletes: 09-0324
Amaryl 6 mg tabletes: 09-0333

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
03/08/2009 / 07/12/2009
10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2010
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