Sym

Nazwa produktu leczniczego: Symglic Glimepiridum. Posta¢ farmaceutyczna, sktad produktu leczniczego: Tabletki, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg. Kazda tabletka zawiera 1, 2, 3, 4 lub 6 mg

glimepirydu. Kazda tabletka Symglic 1 mg zawiera 138,95 mg laktozy jednowodnej, Symglic 2 mg zawiera 137,20 mg laktozy jednowodnej, Symglic 3 mg zawiera 136,95 mg laktozy jednowodnej,
Symglic 4 mg zawiera 135,85 laktozy jednowodnej mg, Symglic 6 mg zawiera 133,95 mg laktozy jednowodnej. Tabletka Symglic 6 mg zawiera zotcien pomarahczowa FCF (E 110). Wszystkie ta-
bletki z rowkiem utatwiajacym dzielenie po obydwu stronach. Wskazania do stosowania: W leczeniu cukrzycy typu 2, gdy same ograniczenia dietetyczne, cwiczenia fizyczne oraz zmniejszenie

masy ciata nie sg wystarczajaco skuteczne. Dawkowanie i sposob podawania: Podstawg skutecznego leczenia cukrzycy est przestrzeganie odpowiedniej diety, regulame Cwiczenia fizyczne, jak
rowniez cykliczne badania krwi i moczu. Tabletki lub insulina nie sg skuteczne, jesli pacjent nie przestrzega zaleconej diety. Dawkowanie zalezy od wynikow oznaczen stezenia glukozy we krwi i mo-
czu. Poczatkowo glimepiryd podaje sie w dawce 1 mg na dobe. Jesli osiggnieta zostanie odpowiednia kontrola glikemii, dawke te nalezy stosowa¢ w leczeniu podtrzymujacym. Produkt leczniczy
dostepny jest w dawkach umozliwiajgcych zastosowanie roznych schematéw leczenia. W przypadku braku zadowalajgcej kontroli, dawke nalezy zwigkszac stopniowo, na podstawie wynikow
kontroli glikemii, w 1-2 tygodniowych odstepach miedzy kolejnymi wielkosciami dawek, do dawki dobowej 2, 3 lub 4 mg glimepirydu. Dawka glimepirydu wigksza niz 4 mg na dobe daje lepsze

wyniki tylko w wyjatkowych przypadkach. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 6 mg glimepirydu. U pacjentow, u ktorych po zastosowaniu maksymalnej dawki dobowej metforminy nie

uzyskano zadowalajgcej skutecznosci, mozna zastosowac leczenie skojarzone z glimepirydem. Utrzymujac dawke metforminy, leczenie skojarzone z glimepirydem rozpoczyna sig od matych da-
wek, ktore zwieksza sie do dawki maksymalnej w zalezno$ci od pozadanej kontroli stezenia glukozy. Leczenie skojarzone nalezy rozpoczyna¢ pod $cistg kontrolg lekarza. U pacjentéw, u ktérych

po zastosowaniu maksymalnej dawki dobowej produktu leczniczego Symglic nie uzyskano zadowalajacej kontroli, mozna w razie konieczno$ci rozpocza¢ jednoczesne leczenie insuling. Utrzymujac

dawke glimepirydu, leczenie skojarzone z insuling rozpoczyna sig od matych dawek, ktore zwigksza sig, w zaleznosci od pozadanego poziomu stezenia glukozy. Leczenie skojarzone nalezy rozpo-
czynac pod Scistg kontrolg lekarza. Zwykle pojedyncza dawka dobowa glimepirydu jest wystarczajgca. Zaleca sig przyjmowanie leku na krétko przed lub w trakcie obfitego $niadania, lub - gdy
pominieto $niadanie - na krotko przed lub w trakcie pierwszego gtéwnego positku. W przypadku pominigcia dawki, nie nalezy zwigksza¢ nastgpnej dawki leku. Wystapienie u pacjenta hipoglikemii

po przyjeciu 1 mg glimepirydu na dobe oznacza mozliwo$¢ kontroli glikemii wytgcznie za pomocg samej diety. Poniewaz poprawa kontroli cukrzycy zwigzana jest z wigkszg wrazliwo$cig na insuling,
w czasie leczenia moze zmniejszy¢ sie zapotrzebowanie na glimepiryd. Z tego wzgledu, aby zapobiec wystapieniu hipoglikemii, konieczne jest, na pewnym etapie, rozwazenie okresowego zmniej-
szenia dawki lub odstawienia leku. Zmiana dawkowania moze by¢ takze konieczna w przypadku zmiany masy ciafa lub trybu zycia pacjenta oraz wystapienia innych czynnikow zwigkszajacych

ryzyko hipo- lub hiperglikemii. Zastapienie innych doustnych lekéw przeciwcukrzycowych preparatem Symglic: Na ogét mozliwe jest dokonanie zmiany sposobu leczenia, zastgpujac inne

doustne leki przeciwcukrzycowe produktem leczniczym Symglic. Przy zmianie leczenia na Symglic nalezy wzia¢ pod uwage dawke oraz okres pottrwania poprzednio stosowanego leku. W przy-
padku niektorych lekéw, szczegolnie lekow przeciwcukrzycowych o diugim okresie pottrwania (np. chlorpropamid), zaleca sig zastosowanie kilkudniowego okresu ,wymywania” leku z organizmu,
w celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia reakcji hipoglikemicznych w wyniku wzajemnego nasilenia dziatania lekéw. Zalecana dawka poczatkowa glimepirydu wynosi 1 mg na dobe. W zalezno-
$ci od odpowiedzi na leczenie, dawka glimepirydu moze by¢ stopniowo zwigkszana, zgodnie z powyZzszymi zaleceniami. Zastapienie insuliny preparatem Symglic: W wyjatkowych przypadkach,
u pacjentéw z cukrzyca typu 2 leczonych insuling, wskazana moze by¢ zmiana leczenia na Symglic. Zmiana sposobu leczenia powinna odbywac sie pod $cista kontrolg lekarza. Specjaline grupy
pacjentow Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby, Dzieci i mtodziez: Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania glimepirydu u pacjentéw ponizej 8. roku zycia. Istnieje niewie-
le danych dotyczacych stosowania glimepirydu u pacjentéw w wieku od 8 do 17 lat w monoterapii. Poniewaz dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania u dzieci i mto-
dziezy sg niewystarczajgce, nie zaleca sie stosowania. Sposob podawania: Do stosowania doustnego. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig wody. Przeciwwskazania:
Symglic jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach: nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne pochodne sulfonylomocznika lub sulfonamidu lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza;
cukrzyca typu 1 (insulinozalezna); $piaczka cukrzycowa; kwasica ketonowa; cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby. W przypadku ciezkiego zaburzenia czynnosci nerek lub watroby ko-
nieczna jest zmiana leku na insuling. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Symglic nalezy przyjmowac krétko przed positkiem lub podczas positku. Gdy positki sa
przyjmowane o nieregularnych porach lub w ogéle pomijane, leczenie produktem leczniczym Symglic moze prowadzié do hipoglikemii. Objawami hipoglikemii moga by¢: bole gtowy, niepohamowa-
ny gtod, nudnosci, wymioty, znuzenie, senno$¢, zaburzenia snu, niepokéj ruchowy, agresywnosé, ostabienie koncentracji, czujnosci i czasu reakcji, depresja, dezorientacja, zaburzenia mowy i wi-
dzenia, afazja, drzenia mig$ni, niedowtad, zaburzenia czucia, zawroty gtowy, uczucie bezradnosci, utrata samokontroli, delirium, drgawki pochodzenia mézgowego, sennos¢ i utrata przytomnosci

az do stanu $piaczki, ptytki oddech oraz bradykardia. Ponadto, moga wystapic objawy zaburzenia regulacji uktadu adrenergicznego, takie Jak pocenie sig, wilgotna skora, niepokoj, tachykardia,
nadcisnienie tetnicze, palpitacje, dtawica piersiowa oraz zaburzenia rytmu serca. Obraz kliniczny w ciezkiej hipoglikemii moze przypomina¢ udar. Powyzsze objawy mozna zazwyczaj szybko

zmniejszy¢ poprzez natychmiastowe podanie weglowodanow (cukru). Sztuczne $rodki stodzgce sa nieskuteczne. Doswiadczenia uzyskane podczas stosowania innych pochodnych sulfonylomocz-

nika wskazujg, ze pomimo poczatkowego osiagnigcia zamierzonej skutecznosci srodkow zaradczych, moze wystapic nawrét hipoglikemii. Cigzka lub diugotrwata hipoglikemia, wyrownywana jedy-

nie doraznie przez przyjecie zwykle stosowanych iloéci cukru, wymaga natychmiastowego leczenia farmakologicznego, a czasami hospitalizacji. Do czynnikéw mogacych wptynaé na rozwdj hipo-

glikemii naleza: niechec lub (cze$ciej u pacjentow w podesztym wieku) niezdolno$¢ pacjenta do wspétpracy z lekarzem; niedozywienie, nieregularne przyjmowanie positkéw lub pomijanie positkow,
okresy postu; zmiana diety; brak réwnowagi pomiedzy wysitkiem fizycznym a iloscig spozywanych weglowodanéw; spozywanie alkoholu, szczegélnie z jednoczesnym pomijaniem positkow; zabu-
rzenia czynno$ci nerek; cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby; przedawkowanie glimepirydu; niektore niewyréwnane zaburzenia czynnosci gruczotow wydzielania wewnetrznego wptywajace na

metabolizm weglowodandw lub na kompensacyjne wyréwnanie hipoglikemii (np. niektore zaburzenia czynno$ci tarczycy oraz przedniego ptata przysadki mézgowej lub niewydolno$¢ kory nadner-
czy); jednoczesne przyjmowanie niektorych produktéw leczniczych. Leczenie produktem leczniczym Symglic wymaga regularnego kontrolowania stezenia cukru we krwi i w moczu. Ponadto zale-
ca sig oznaczanie stezenia hemoglobiny glikowanej. W trakcie leczenia produktem leczniczym Symglic wymagane jest regularne kontrolowanie czynno$ci watroby oraz obrazu krwi (szczegolnie

oznaczanie liczby leukocytow i trombocytow). W sytuacjach stresowych (np. wypadki, operacje z nagtych wskazan, zakazenia ze stanem goraczkowym itp.) moze by¢ wskazana czasowa zmiana

leczenia na insuline. Nie przeprowadzono do$wiadczen dotyczacych stosowania glimepirydu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby oraz u pacjentéw dializowanych. U pacjentéw

z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby wskazana jest zmiana leczenia na insuline. Leczenie pochodnymi sulfonylomocznika pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fos-
foranowej (GBPD) moze prowadzi¢ do niedokrwistosci hemolitycznej. Poniewaz glimepiryd nalezy do grupy pochodnych sulfonylomocznika nalezy go ostroznie stosowaé u pacjentéw z niedoborem

GBPD i rozwazy¢ leczenie alternatywne produktami leczniczymi niezawierajacymi sulfonylomocznika. Symglic zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca

dziedziczng nietolerancig galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lappa) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Zastosowany barwnik (w tabletkach Symglic 6 mg) - zétcien pomaranczo-
wa (E 110) - moze powodowaé reakcje alergiczne. Dziatania niepozadane: Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano w zwigzku ze stosowaniem glimepirydu i innych pochodnych sulfo-
nylomocznika, zostaty wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacjg uktadowo-narzadowa oraz zgodnie ze zmniejszajaca sig czestoscia: bardzo czesto (1/10), czesto (1/100 do <1/10), niezbyt czesto

(1/1000 do <1/100), rzadko (1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Rzadko: trombocytopenia, leukopenia, granulocytopenia, agranulocytoza, erytropenia, niedokrwisto$¢ hemolityczna i pancytopenia, ktore zwykle ustepuja po odstawieniu produktu leczniczego.
Czestoé¢ nieznana: cigzka matoptytkowo$é (trombocytopenia) z liczbg ptytek krwi <10 000/, plamica matoptytkowa. Zaburzenia uktadu odporno$ciowego Bardzo rzadko: alergiczne zapalenie

naczyn, fagodne reakcje nadwrazliwo$ci, ktére moga przybra¢ ciezkg postac z trudnosciami w oddychaniu, obnizeniem ci$nienia krwi oraz niekiedy prowadzace do wstrzgsu. Czesto$¢ nieznana:

nadwrazliwo$¢ krzyzowa na pochodne sulfonylomocznika, sulfonamidy lub substancje pokrewne. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Rzadko: hipoglikemia. W wigkszosci przypadkow reakcje

hipoglikemiczne wystepuja nagle, moga mie¢ ciezkg postac i przebieg, nie zawsze dajg sie tatwo wyréwnac. Wystapienie hipoglikemii zalezy, tak jak w przypadku zastosowania innych terapii

przeciwcukrzycowych, od indywidualnych czynnikéw, takich jak przyzwyczajenia zywieniowe i dawkowanie. Zaburzenia oka Czgsto$¢ nieznana: zaburzenia widzenia, przemijajace, szczegélnie

w poczatkowym okresie leczenia, spowodowane zmianami stezenia glukozy we krwi. Zaburzenia zotadka i jelit Bardzo rzadko: nudno$ci, wymioty, biegunka, wzdecia, uczucie dyskomfortu w jamie

brzusznej, bél brzucha, prowadzace w bardzo rzadkich przypadkach do przerwania leczenia. Zaburzenia watroby i drog zétciowych Czgsto$¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow watro-
bowych. Bardzo rzadko: zaburzenie czynno$ci watroby (np. z cholestaza i zottaczka), zapalenie watroby i niewydolno$¢ watroby. Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czgsto$¢ nieznana: moga

wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci skornej takie, jak $wiad, wysypka oraz pokrzywka i nadwrazliwo$¢ na $wiatto. Badania diagnostyczne Bardzo rzadko: zmniejszenie stezenia sodu w surowicy krwi.
Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. UmoZliwia to nieprzerwane

monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepoza-
dane za po$rednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjczych,
Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Opakowania: 30 tabletek. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwole-
nie na dopuszczenie do obrotu: Symphar Sp. z 0.0., ul. Koszykowa 65, 00-667 Warszawa. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych przez Urzad Rejestracji Produktow

Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych nr: 12071, 12069, 12070, 12149, 12068. Cena detaliczna brutto: 4,11 zt (1 mg), 8,22 zt (2 mg), 11,37 zt (3 mg), 15,33 zt (4 mg),
23,98 7t (6 mg). Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy: 3,32 zt (1 mg), 3,44 | (2 mg), 4,80 zt (3 mg), 6,40 ! (4 mg), 9,60 zt (6 mg); bezplatnie dia pacjentow, kiorzy ukonczyli 75 lat (Projekt ob-
wieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zvaemowego oraz wyrobéw medycznych, ktéry wejdzie w zycie 1

stycznia 2020 r). Produkt leczniczy wydawany na recepte, oznaczony symbolem ,Rp”. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac sig z Charakterystykg Produktu Leczniczego. Petna

informacja o leku dostgpna na zyczenie.

Projekt obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktory wejdzie w zycie 1 wrze$nia 2020 .

Nazwa postac i dawka Zawartosc op: i Cena d W\_(sokosc Im_utu Zakres wskazan_ob]etych Poziom odptatnosci Wy §¢ doptaty $wiadczeniobiorcy
finansowania refundacja
Symglic, tabl., 1 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 411 3,99 Cukrzyca ryczaft 3,32
Symglic, tabl., 2 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 8,22 7,98 Cukrzyca ryczaft 344
Symglic, tabl., 3 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 11,37 11,37 Cukrzyca ryczatt 4,80
Symglic, tabl., 4 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 15,33 16,33 Cukrzyca ryczaft 6,40
Symglic, tabl., 6 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 2393 23,93 Cukrzyca ryczatt 9,60
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Symphar Sp. z 0.0., Koszykowa 65, 00-667 Warszawa
tel.: +48 22 822 93 06; fax: +48 22 823 05 49; www.symphar.com



