Prospecto: informacion para el usuario

Glimepirida Apotex 2 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Glimepirida Apotex y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Glimepirida Apotex
Como tomar Glimepirida Apotex

Posibles efectos adversos

Conservacién de Glimepirida Apotex

Contenido del envase e informacion adicional

AN

1. Qué es Glimepirida Apotex y para qué se utiliza

Glimepirida es un medicamento que se utiliza para reducir los niveles de azUcar en la sangre (medicamento
antidiabético que se toma oralmente). Glimepirida pertenece a un grupo de medicamentos llamados
sulfonilureas. Glimepirida estimula su pancreas para producir mas insulina y ayudar el control de los
niveles de azucar en la sangre.

Glimepirida se utiliza en ciertas formas de diabetes (diabetes mellitus de tipo 2), cuando la dieta, el
gjercicio fisico y la reduccién de peso por si solos no tienen un efecto adecuado.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Glimepirida Apotex

No tome Glimepirida Apotex

- Si es alérgico (hipersensible) al principio activo o a los medicamentos del mismo grupo
(sulfonilureas y sulfonamidas) o cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

- Si presenta diabetes insulino-dependientes (Tipo I).

- Si ha sufrido somnolencia o pérdida de conocimiento debido a complicaciones de la diabetes (coma
diabético).

- Si presenta un aumento en el nivel de acido en su cuerpo (cetoacidosis, una complicacion grave de
la diabetes que se presenta cuando aumentan los niveles de &cido en la sangre y que puede
ocasionar sintomas tales como fatiga, nauseas, miccion frecuente y rigidez muscular).

- Sitiene trastornos graves de funcion renal o hepatica, se requiere un cambio a insulina.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar glimepirida si:
- Se esta recuperando de una lesion, operacion, infecciones febriles, o de otro tipo de estrés, informe
a su médico ya que puede ser necesario un cambio temporal de tratamiento.
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- Tiene un problema con su higado o rifiones.

Si no esta seguro de si tiene algunos de estos problemas, consulte a su médico o farmacéutico antes de
tomar glimepirida.

Durante el tratamiento con glimepirida es necesario un control regular del nivel de azucar en la sangre.

Puede que su médico también le realice pruebas sanguineas a fin de controlar los niveles de sus células
sanguineas y la funcion hepatica.

El descenso de los niveles de hemoglobina y la descomposicion de los glébulos rojos (anemia hemolitica)
pueden ocurrir en pacientes que no procesan la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

Nifios y adolescentes
Existe informacion limitada sobre el uso de glimepirida en personas menores de 18 afios. Por tanto, no se
recomienda su uso en este grupo de pacientes.

Informacion importante sobre hipoglucemia (bajos niveles de azlcar en sangre)
El tratamiento con glimepirida puede ocasionar hipoglucemia (bajos niveles de azlcar en sangre).

Mas abajo podra encontrar informacion adicional sobre los sintomas y tratamiento de la hipoglucemia.

El riesgo de aparicién de hipoglucemia puede aumentar si:

- Deja de comer o demora las comidas o cambia su dieta.

- Toma mas glimepirida de la que necesita.

- Consume alcohol, especialmente si deja de comer al mismo tiempo.

- Realiza un ejercicio fisico intenso o prolongado o realiza mas ejercicio del habitual, y no come
suficiente o toma alimentos con menos carbohidratos de lo normal.

- Tiene enfermedad del rifidn u otras enfermedades (tales como problemas tiroideos y ciertos
trastornos hormonales).

- Si tiene enfermedad grave del higado.

- Si toma ciertos medicamentos (ver uso de Glimepirida Apotex con otros medicamentos)

Sintomas de la hipoglucemia

Algunos de los sintomas de la hipoglucemia (bajo azlcar en la sangre) incluyen dolor de cabeza, apetito
exagerado, nausea, vomitos, cansancio, trastornos del suefio, inquietud, agresion, concentracién alterada,
depresion, confusion, trastornos verbales o visuales, temblor, pardlisis parcial, mareos, incapacidad, pérdida
del control propio, delirio, convulsiones, pérdida de conocimiento incluyendo coma, respiracion superficial
y pulsos cardiacos disminuidos.

También puede sentir sudores, piel sudorosa, ansiedad, pulsos cardiacos rapidos o irregulares, tensién
arterial aumentada y dolor en el pecho.

Cémo tratar la hipoglucemia

Los sintomas pueden casi siempre controlarse con rapidez con la ingestion inmediata de azlcar, por
ejemplo, un terron de azlcar o bebidas azucaradas. Es recomendable que lleve siempre consigo alguna
forma de azlcar (por ejemplo, un terrén de azlcar). Los endulzantes artificiales no surten efecto alguno.

Si estos sintomas son graves o prolongados o no se resuelven tomando azUcar, debe consultar a su médico
de inmediato o acudir a un hospital.

Uso de Glimepirida Apotex con otros medicamentos

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento.
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Los siguientes medicamentos pueden aumentar el efecto hipoglucemiante de glimepirida. Esto puede
suponer un mayor riesgo de hipoglucemia (bajos niveles de azucar en la sangre):

- Medicamentos utilizados para tratar el dolor y la inflamacion (fenilbutazona, azapropazona y
oxifenbutazona, salicilatos y acido p-amino-salicilico).

- Otros medicamentos usados para tratar la diabetes (tales como insulina y metformina).

- Productos medicinales usados para incrementar la masa muscular (anabolizantes).

- Medicamentos usados para prevenir la coagulacion de la sangre (anticoagulantes basados en
cumarina).Fenfluramina, un medicamento para reducir el peso.

- Medicamentos usados para fomentar el descenso del nivel de los lipidos (grasas) en su sangre
(fibratos).

- Medicamentos usados para tratar ciertas enfermedades cardiacas y la tension arterial (inhibidores
Enzima Convertidora de Angiotensina).

- Medicamentos usados para tratar la depresion (fluoxetina, inhibidores de MAO).

- Medicamentos usados para tratar la gota (sulfinpirazona, alopurinol).

- Probenecid, un medicamento usado para tratar la gota y usado para prevenir los trastornos del rifién
asociados con algunos tratamientos contra el VIH.

- Medicamentos usados para tratar el cancer (ciclofosfamida, trofosfamida y las ifosfamidas).

- Medicamentos usados para tratar las infecciones bacterianas y de hongos (tetraciclinas,
claritromicinas,cloramfenicol, miconazol, fluconazol).

- Tritogualina, un medicamento para tratar alergias nasales tales como la fiebre del heno.

- Pentoxifillina, un medicamento usado para tratar trastornos circulatorios.

Los siguientes medicamentos pueden disminuir el efecto hipoglucemiante de glimepirida. Esto puede
suponer un mayor riesgo de hiperglucemia (niveles elevados de azucar en la sangre):
- Hormonas sexuales femeninas (estrogenos y progestagenos).
- Ciertos medicamentos usados para disminuir la presion arterial (diuréticos de tiazida).
- Medicamentos utilizados para estimular la glandula tiroidea (como la levotiroxina).
- Medicamentos usados para tratar alergias e inflamaciones (glucocorticoides).
- Los derivados de la fenotiazina (clorpromazina), usados para tratar las alucinaciones o delirios.
- Laadrenalinay los simpatocomiméticos, usados para tratar las reacciones graves de alergias.
- El acido nicotinico (en dosis altas) y los derivados del acido nicotinico, usados para bajar el nivel
de los lipidos (grasas) en su sangre.
- Los laxantes (evite usarlos de manera prolongada).
- Medicamentos usados para tratar convulsiones (fenitoina).
- Diazbxido, usado para tratar aumentos sustanciales de la tension arterial o el bajo azlcar en la
sangre a largo plazo.
- Glucagdn, usado para tratar niveles muy bajos de azucar en la sangre (hipoglucemia).
- Barbitdricos, usados para tratar problemas del sistema nervioso y del suefio.
- Rifampicina, usada para tratar la tuberculosis.
- Acetazolamida, usada para tratar glaucoma, un trastorno en el que la presion aumentada sobre el
0jo puede producir una pérdida paulatina de la vista.

Los siguientes medicamentos pueden aumentar o disminuir el efecto hipoglucemiante de glimepirida:
- Medicamentos usados para tratar la tension arterial u otros medicamentos para el corazén tales
como beta blogueantes, clonidina, guanetidina y reserpina. Estos también pueden enmascarar los
signos de la hipoglucemia, por tanto es necesario tener cuidado especial al tomar estos
medicamentos.
- Medicamentos usados para tratar las Ulceras estomacales tales como la cimetidina y medicamentos
conexos.
- Alcohol.

Si usted esta tomando medicamentos tales como warfarina o medicamentos similares usados para detener la
formacion de coagulos en su sangre, glimepirida puede bien potenciar o disminuir sus efectos.

Toma de Glimepirida Apotex con los alimentos y bebidas
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El alcohol puede aumentar o disminuir de una forma impredecible la capacidad de glimepirida para reducir
el azucar en la sangre.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Embarazo
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Glimepirida no debe tomarse durante el embarazo. Si estd planeando un embarazo, debe consultar con su
médico el plan de tratamiento. En el caso de que quedase embarazada durante el tratamiento con
glimepirida, debe informar inmediatamente a su médico.

Lactancia
Glimepirida puede pasar a la leche materna. Glimepirida no debe tomarse durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Su capacidad de concentracién y de reaccion puede verse afectada debido a los sintomas provocados por la
hipoglucemia o hiperglucemia, como por ejemplo, dificultades de visidn. Esto puede ser peligroso en las
situaciones en las que estas habilidades son importantes (por ejemplo, conducir o utilizar maquinas).

Por lo tanto, consulte a su médico si es recomendable conducir o utilizar maquinas.

Glimepirida Apotex contiene lactosa
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar Glimepirida Apotex

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis la fija el médico dependiendo de sus necesidades y de los niveles de azlcar en la sangre y la orina.
La dosis inicial es 1 mg diario de glimepirida. Si se consigue buen control, esta dosis debe ser usada como
terapia de mantenimiento. En caso necesario, su médico puede aumentar la dosis de manera escalonada en
intervalos de 1 a 2 semanas entre cada aumento. La dosis maxima recomendada es de 6 mg diarios de
glimepirida.

Debe tomar el(los) comprimido(s) enteros, con agua.

Pueden ser necesarios cambios en la dosis de glimepirida cuando ocurren cambios en los factores externos
(p.€j. reduccion de peso, cambio en el estilo de vida, estrés) o mejoras en la enfermedad.

Puede iniciarse una terapia de combinacion de glimepirida junto con metformina o de glimepirida con
insulina. En tal caso, su médico determinaréa la dosis apropiada de glimepirida, metformina o insulina.

Tome glimepirida justo antes o con la primera comida principal del dia (normalmente el desayuno). Si
usted no desayuna, debe tomar el producto de la forma que le haya recetado su médico. Mientras esté
tomando glimepirida, es importante que no omita ninguna comida.

Consulte con su médico o farmacéutico si tiene la impresién de que glimepirida tiene una accion demasiado
fuerte, 0 que ésta no es suficiente.

Si toma mas Glimepirida Apotex del que debe

Si ha tomado mas glimepirida del que debiera o una dosis adicional, existe el peligro de tener unos niveles
de azucar bajos, (ver en la seccion 2 los signos de hipoglucemia) y en consecuencia debe tomar enseguida
algo de azucar (p.ej. un pequefio terron de azlcar de uva, un terrdn de azucar, un zumo dulce, té azucarado)
e informar a su médico inmediatamente. Debe hacerse lo mismo si alguien, p.ej. un nifio, ha tomado
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accidentalmente este medicamento. No se debe administrar comidas o bebidas a personas que estan en
estado de inconsciencia.

Dado que la situacién de disponer de unos niveles de azlcar bajos puede durar durante algin tiempo, es
muy importante que se controle adecuadamente al paciente hasta que cese la situacion de peligro.

Puede ser necesario, 0 como medida de precaucién, el ingreso en un hospital.

Los casos graves de bajos niveles de azlcar en sangre que estan acompariados por pérdida de la consciencia
y fallo neurolégico grave, son casos de urgencia médica que requieren un tratamiento médico inmediato y
el ingreso en un hospital. Debe asegurarse de que siempre hay una persona que esta informada en cuanto a
que pueda llamar a un médico en caso de urgencia.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicologica, Teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
utilizada. Se recomienda llevar el envase y prospecto al profesional sanitario.

Si olvidé tomar Glimepirida Apotex
Si ha olvidado tomar una dosis, no la tome, tome a su debido tiempo la siguiente dosis. No tome una dosis
doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Glimepirida Apotex

Si interrumpe o finaliza el tratamiento, debe saber que no se conseguira el efecto deseado de disminucién
de azlcar o que la enfermedad puede agravarse otra vez. En caso de que sea necesario un cambio, es
absolutamente importante que lo consulte antes con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, glimepirida puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Informe a su médico inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes sintomas:

- Reacciones alérgicas En casos aislados, las reacciones alérgicas pueden evolucionar a situaciones
de peligro para la vida con: hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta, o dificultad para
respirar o tragar, mareo extremo o colapso.

- Funcidn hepatica alterada o hepatitis y fallo hepatico. Esto puede dar lugar a problemas con el flujo
de la bilis y promover coloracion amarillenta de la piel y el blanco de los ojos.

- Alergia (hipersensibilidad) de la piel, como picor, eritema o ronchas.

- Hipoglucemia grave incluyendo pérdida de conocimiento, debilidad o dificultad para respirar.

Otros posibles efectos adversos durante el tratamiento con glimepirida:
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes):
- Bajo azlcar en sangre (hipoglucemia).
- Disminucién en las células sanguineas:
e Plaquetas (lo que incrementa el riesgo de sangrado o aparicion de hematoma).
e Glébulos blancos (lo que hace mas probable tener infecciones).
e Gldbulos rojos (lo que provoca que la piel esta méas palida y presente debilidad o dificultad
para respirar).
Generalmente, estos problemas mejoran una vez se interrumpe el tratamiento.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
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- Reacciones alérgicas En casos aislados, las reacciones alérgicas pueden evolucionar a situaciones
de peligro para la vida con: hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta, o dificultad para
respirar o tragar, mareo extremo o colapso.

- Nauseas, vomitos, diarrea, distension abdominal, molestias abdominales y dolores abdominales,

- Alteracion de la funcion normal del higado, incluido coloracién amarillenta de la piel y ojos
(ictericia), dafios en el flujo biliar (colestasis) o fallo en el rifidon. Si padece alguno de estos
sintomas, acuda inmediatamente al médico.

- Sensacién de malestar o de estar enfermo (hduseas, vomitos), diarrea, hinchazén y/o dolor de
estomago.

- VOmitos, mareos, sentirse lleno o hinchado y dolor abdominal.

- Concentracidn baja de sodio en la sangre (detectados en el analisis sanguineo).

Otros efectos adversos:

- Reaccion alérgica (hipersensibilidad) en la piel como picor, eritema 0 ronchas y aumento de
sensibilidad de la piel a la luz solar. En casos aislados, las reacciones alérgicas pueden evolucionar
a situaciones de peligro para la vida con dificultad para respirar o tragar, hinchazén de labios,
lengua o garganta; avise a su médico inmediatamente.

- Podrian aparecer reacciones alérgicas con sulfonilureas, sulfonamidas o medicamentos
relacionados.

- Dificultades visuales transitorias. Esto puede ocurrir en especial al inicio del tratamiento y es
debido a los cambios en sus niveles de azucar en sangre.

- Aumento de los niveles de los enzimas hepaticos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Glimepirida Apotex

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

No utilice Glimepirida Apotex después de la fecha de caducidad que aparece en el cartonaje y el frasco
después de “CAD.”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Glimepirida Apotex
- El principio activo es glimepirida. Cada comprimido contiene 2 mg de glimepirida.
- Los deméas componentes son: lactosa monohidrato, glicolato sédico de almidon de patata (Tipo A),
povidona, estearato de magnesio, 6xido de hierro amarillo (E172) e indigo carmin (E132).

Aspecto del producto y contenido del envase

Glimepirida Apotex 2 mg son comprimidos sin recubrir de color verde, con forma oval, ranurados por un
lado y lisos por el otro lado.

Glimepirida Apotex 2 mg comprimidos esté disponible en envases de 30 y 120 comprimidos.
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Titular de la autorizacion de comercializacion
Apotex Europe B.V.

Archimedesweg, 2

2333 CN Leiden

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion
Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Reino Unido.

Pueden solicitar més informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Espana:

Apotex Espafia, S.L.

C/ Caléndula 93, Miniparc Ill, Edificio G, 22 Planta

28109 EIl Soto de la Moraleja, Alcobendas, Madrid

Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2014.

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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