Prospecto: Informacién para el usuario

Glimepirida Alter 4 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porgue 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, aunque 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.
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1. Qué es Glimepirida Alter y para qué se utiliza

Glimepirida pertenece al grupo de medicamentos denominados antidiabéticos orales, que disminuyen los
niveles de azlcar en la sangre en pacientes con diabetes del adulto.

Este medicamento esta indicado para tratar un tipo de diabetes (diabetes mellitus tipo 2), cuando la dieta, el
gjercicio fisico y la reduccion de peso no han sido capaces de controlar sus niveles de azlcar en la sangre.

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

No tome Glimepirida Alter

- Si es alérgico a glimepirida, a otras sulfonilureas (medicamentos utilizados para disminuir sus niveles de
azucar en sangre como glibenclamida) o sulfonamidas (medicamentos para infecciones bacterianas como
sulfametoxazol) o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccién
6).

- Si padece diabetes insulino-dependiente (diabetes mellitus tipo 1).

- Si tiene cetoacidosis diabética (complicacion de la diabetes cuando sus niveles de acido se elevan en su
cuerpo y puede que tenga alguno de los siguientes sintomas: fatiga, mareos (nauseas), deseos de orinar
frecuentemente y rigidez muscular).

- Si sufre un coma diabético.

- Si tiene una enfermedad grave de los rifiones.

- Si tiene una enfermedad grave del higado.

No tome este medicamento si cualquiera de las circunstancias mencionadas anteriormente le afectan. Si no
esta seguro, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Glimepirida Alter:

- Si se esta recuperando de alguna enfermedad, operacién, infeccion con fiebre, o de otras formas de
estrés. Informe a su médico ya que puede que sea necesario hacer algiin cambio en su tratamiento.
- Si sufre alguna alteracién grave en el higado o en los rifiones.

Si no esta seguro de si algo de lo mencionado anteriormente le afecta, consulte a su médico o farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Puede ocurrir que bajen los niveles de hemoglobina y se produzca una ruptura de glébulos rojos (anemia
hemolitica) en pacientes que tienen falta de una enzima llamada glucosa-6-fosfato deshidrogenasa.

La informacion disponible acerca del uso de glimepirida en personas menores de 18 afios es limitada. Por
tanto, no se recomienda su uso en estos pacientes.

Informacion importante sobre la hipoglucemia (nivel bajo de azucar en sangre)
Si usted estd tomando glimepirida, puede tener hipoglucemias (bajo nivel de azlcar en sangre). Mire por
favor a continuacion para mas informacion acerca de la hipoglucemia, sus signos y tratamiento.

Los siguientes factores pueden aumentar los riesgos de que usted sufra hipoglucemia:

- Desnutricién, horario irregular de las comidas, eliminacién o retraso de las comidas, periodos de ayuno.

- Cambios en su dieta.

- Si toma maés glimepirida de la que necesita.

- Si tiene la funcioén renal disminuida.

- Si tiene enfermedad grave del higado.

- Si sufre alguna otra enfermedad de tipo hormonal (como problemas de las glandulas tiroideas, de la
glandula pituitaria o de la corteza adrenal).

- Si toma alcohol (especialmente si se salta una comida).

- Si toma ciertos medicamentos (ver “Toma de Glimepirida Alter con otros medicamentos”).

- Si aumenta su ejercicio fisico y no come suficiente o toma alimentos con menos carbohidratos de lo
normal.

Los signos de hipoglucemia incluyen:

- Sensacion de estdbmago vacio, dolor de cabeza, nduseas, vomitos, aletargamiento, suefio, alteraciones del
suefio, inquietud, agresividad, dificultad de concentracion, reduccién de la alerta y tiempo de reaccion,
depresion, confusion, alteraciones del habla y de la vista, temblores, hablar arrastrando palabras,
pardlisis parciales, alteraciones sensoriales, mareo, sensacion de desamparo.

- Los siguientes sintomas también pueden tener lugar: sudoracion, piel humeda, ansiedad, ritmo del
corazon acelerado, tension arterial alta, palpitaciones, dolor repentino en el pecho que puede irradiarse a
zonas vecinas (angina de pecho y arritmias cardiacas).

Si sus niveles de azUcar continlan bajando puede sufrir confusién considerable (delirio), padecer
convulsiones, perder el autocontrol, su respiracion puede ser superficial y su ritmo cardiaco mas lento, y
puede quedar inconsciente. El cuadro clinico de una bajada grave de azlicar se parece a un derrame
cerebral.

Tratamiento de la hipoglucemia

En la mayoria de los casos, los sintomas de azucar bajo en sangre desaparecen muy rapido cuando toma
algo de aztcar, como terrones de azlcar, zumos dulces, té azucarado.
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Por tanto, debe llevar siempre encima algo de azlcar (por ejemplo, terrones de azlcar). Recuerde que los
edulcorantes artificiales no son eficaces. Por favor, consulte con su médico o acuda al hospital si al tomar
azUcar no se recupera o si los sintomas vuelven a ocurrir.

Anélisis de sangre
Sus niveles de azlcar en sangre y en orina deben ser controlados regularmente. Su médico puede que le
pida andlisis de sangre para controlar el nimero de células sanguineas y ver como funciona su higado.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de glimepirida en menores de 18 afios.

Toma de Glimepirida Alter con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. Su médico puede desear cambiar su dosis de glimepirida si estd tomando otros
medicamentos, los cuales pueden aumentar o disminuir el efecto de glimepirida sobre el nivel de azlcar en
sangre.

Los siguientes medicamentos pueden aumentar el efecto hipoglucemiante de Glimepirida Alter. Esto puede
dar lugar a un riesgo de hipoglucemia (bajo nivel de azlcar en sangre):

otros medicamentos para tratar la diabetes mellitus (como insulina o metformina)

medicamentos para tratar el dolor e inflamacion (fenilbutazona, azapropazona, oxifenbutazona; y
derivados de la aspirina)

medicamentos para tratar infecciones urinarias (como algunas sulfonamidas de accién prolongada)
medicamentos para tratar las infecciones fungicas y bacterianas (tetraciclinas, cloranfenicol, fluconazol,
miconazol, quinolonas, claritromicina)

medicamentos para diluir la sangre (derivados cumarinicos como la warfarina)

medicamentos para aumentar la masa muscular (anabolizantes)

medicamentos utilizados en terapia hormonal sustitutiva en hombres

medicamentos para tratar la depresion (fluoxetina, inhibidores de la MAO)

medicamentos para disminuir los altos niveles de colesterol (fibratos)

medicamentos para disminuir los niveles altos de presion sanguinea (inhibidores de la ECA)
medicamentos llamados antiarritmicos usados para el control del latido anormal del corazén
(disopiramida)

medicamentos para tratar la gota (alopurinol, sulfinpirazona y probenecid)

medicamentos para tratar el cancer (ciclofosfamida, ifosfamida y trofosfamida)

medicamentos utilizados para perder peso (fenfluramina)

medicamentos para aumentar la circulacion cuando se administra a altas dosis en infusion intravenosa
(pentoxifilina)

medicamentos para tratar alergias nasales como la fiebre del heno (tritoqualina)

medicamentos llamados simpaticoliticos para tratar alta presion sanguinea, insuficiencia cardiaca o
sintomas prostaticos.

Los siguientes medicamentos pueden disminuir el efecto hipoglucemiante de Glimepirida Alter. Esto puede
dar lugar a un riesgo de hiperglucemia (alto nivel de azlcar en sangre):

medicamentos que contienen hormonas sexuales femeninas (estrégenos, progestagenos)

medicamentos para aumentar la capacidad de orinar (diuréticos tiazidicos)

medicamentos utilizados para estimular la glandula tiroidea (como levotiroxina)

medicamentos para tratar alergias e inflamacion (glucocorticoides)

medicamentos para tratar alteraciones mentales graves (clorpromazina y otros derivados de la
fenotiazina)

medicamentos para aumentar el ritmo cardiaco, para tratar el asma o la congestién nasal, tos y resfriados
0 utilizados para reducir peso, o utilizados en urgencias amenazantes para la vida (adrenalina y
simpaticomiméticos)
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medicamentos para tratar los altos niveles de colesterol (&cido nicotinico)

medicamentos para tratar el estrefiimiento cuando se hace un uso prolongado (laxantes)

medicamentos para tratar convulsiones (fenitoina)

medicamentos para tratar nerviosismo y problemas del suefio (barbitUricos)

medicamentos para aumentar la presion en el ojo (acetazolamida)

medicamentos utilizados para tratar la presion sanguinea elevada o bajos niveles de azucar en sangre
(diazoxido)

- medicamentos para tratar infecciones, tuberculosis (rifampicina)

- medicamentos para tratar niveles bajos de azlcar en sangre graves (glucagon).

Los siguientes medicamentos pueden aumentar o disminuir el efecto hipoglucemiante de Glimepirida Alter:

- medicamentos para tratar Ulceras de estomago (llamados antagonistas H2).

- medicamentos para tratar la presion cardiaca elevada o insuficiencia cardiaca como betabloqueantes,
clonidina, guanetidina y reserpina. Estos pueden incluso ocultar los signos de hipoglucemia, por lo que
se necesita un especial cuidado cuando se tomen estos medicamentos.

Glimepirida también puede aumentar o disminuir los efectos de los siguientes medicamentos:
- medicamentos que inhiben la coagulacion (derivados cumarinicos como la warfarina).

Colesevelam, un medicamento usado para reducir el colesterol, ejerce un efecto sobre la absorcion de
glimepirida. Para evitar este efecto, se aconseja tomar este medicamento al menos 4 horas antes de
colesevelam.

Toma de Glimepirida Alter con alimentos, bebidas y alcohol
La ingesta de alcohol puede aumentar o disminuir la accion hipoglucemiante de este medicamento de una
forma no predecible.

Glimepirida debe ser tomado poco antes o durante una comida, preferentemente el desayuno o la primera
comida del dia.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Embarazo
Glimepirida no debe tomarse durante el embarazo. Consulte a su médico si estd usted embarazada, cree que
pudiera estarlo o si estad pensando en quedarse embarazada.

Lactancia
Glimepirida puede pasar a la leche materna. Glimepirida no debe utilizarse durante el periodo de lactancia
materna.

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 vision. 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 méquinas.

Glimepirida Alter contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar

este medicamento.

4de 8




3. Como tomar Glimepirida Alter

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

Toma de este medicamento

- Tome este medicamento por via oral, justo antes o con la primera comida del dia (normalmente el
desayuno). Si no toma el desayuno, debe tomar el producto tal y como le ha dicho su médico. Es
importante no saltarse ninguna comida cuando estad tomando glimepirida.

- Trague el comprimido al menos con medio vaso de agua. No parta ni mastique los comprimidos. La
ranura del comprimido sirve Unicamente para partir el comprimido si le resulta dificil tragarlo entero.

Cuénto tomar
La dosis de glimepirida depende de sus necesidades, estado y resultados de su analisis de azlcar en sangre
y orina y estard establecido por su médico. No tome mas comprimidos de los que le ha dicho su médico.

- La dosis inicial es de un comprimido de 1 mg de glimepirida al dia.

- Si fuere necesario, su médico le indicara un aumento gradual de la dosis tras 1-2 semanas de tratamiento.

- La dosis méaxima recomendada son 6 mg de glimepirida al dia.

- Puede que inicie con un tratamiento combinado de glimepirida mas metformina o glimepirida mas
insulina. En estos casos, su médico le indicara las dosis adecuadas de glimepirida, metformina e insulina
de manera individualizada para usted.

- Si su peso cambia o si cambia su estilo de vida, o se encuentra bajo una situacion de estrés, puede que
necesite cambiar la dosis de glimepirida, por lo que debe informar a su médico.

- Si estima que la accion de glimepirida es demasiado fuerte o débil no cambie usted mismo la dosis y
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Si toma mas Glimepirida Alter del que debe

Si ocurre que usted ha tomado demasiada glimepirida, o una dosis de mas, existe un peligro de
hipoglucemia (para ver sintomas de hipoglucemia, ver seccion 2), y por tanto, debe consumir
inmediatamente suficiente azlcar (por ejemplo terrones de azucar, zumos dulces, té azucarado), e informar
a su médico inmediatamente.

Cuando se trate una hipoglucemia debido a una ingestion accidental en nifios, la cantidad de azlcar a
administrar debe ser controlada cuidadosamente para evitar la posibilidad de producir una hiperglucemia
peligrosa. Las personas en estado inconsciente no deben tomar ni alimentos ni bebidas.

Como la hipoglucemia puede durar un tiempo, es muy importante que el paciente sea monitorizado
cuidadosamente hasta que no haya mas peligro. Puede que como medida de seguridad sea necesario el
ingreso en el hospital. Muestre el envase o los comprimidos que le queden para que el médico pueda saber
lo que usted ha tomado.

Los casos graves de hipoglucemia acompafiada de pérdida de conocimiento y fallo neurolégico grave, son
casos de emergencia médica que requieren tratamiento médico inmediato e ingreso hospitalario. Deberia
asegurarse gque hay siempre una persona preinformada que pueda llamar al médico en caso de urgencia.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, dirijase
al servicio de urgencias del hospital mas proximo acompafiado de este prospecto, o llame al Servicio de
Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad ingerida o
administrada.

Si olvidé tomar Glimepirida Alter
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

5de 8




Si interrumpe el tratamiento con Glimepirida Alter

Si interrumpe o cesa el tratamiento, debe tener en cuenta que el efecto deseado de disminuir el azlcar en
sangre no se conseguird o que la enfermedad empeorara de nuevo. Siga tomando glimepirida hasta que su
médico le diga que debe parar.

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

Al igual gque todos los medicamentos este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Consulte con su médico inmediatamente si sufre alguno de los siguientes sintomas:

- Reacciones alérgicas (incluyendo inflamacion de vasos sanguineos, frecuentemente con erupcion
cutanea) que puede desencadenar en reacciones graves con dificultad respiratoria, bajadas en la presion
sanguinea y algunas veces acabando en shock.

- Funcion del higado anormal, incluyendo coloracion amarilla en piel y ojos (ictericia), problemas en el
flujo de la bilis (colestasis), inflamacion del higado (hepatitis) o insuficiencia del higado.

- Alergia (hipersensibilidad) de la piel como picor, erupcion cutanea, urticaria e hipersensibilidad a la luz.
Algunas reacciones alérgicas leves pueden convertirse en reacciones graves.

- Hipoglucemia grave (reduccion de los niveles de azlcar en la sangre) incluyendo pérdida de
consciencia, convulsiones o coma.

Algunos pacientes han sufrido los siguientes efectos adversos tomando glimepirida:

Efectos adversos raros (afectan hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Niveles de azucar en sangre inferiores a la normalidad (hipoglucemia) (ver seccion 2).
- Reduccidn en el nimero de células en sangre:
e Plaquetas (lo que aumenta el riesgo de hemorragias 0 hematomas).
e Gldbulos blancos (lo que hace mas frecuente la aparicion de infecciones).
e Gldbulos rojos (lo que puede hacer palidecer el tono de la piel y producir debilidad o dificultad en
respirar).

En general estas alteraciones desaparecen al interrumpir el tratamiento con glimepirida.

Efectos adversos muy raros (afectan hasta 1 de cada 10.000 personas)

- Reacciones alérgicas (incluyendo inflamacion de vasos sanguineos, frecuentemente con erupcion
cutanea) que pueden desencadenar reacciones graves con dificultad respiratoria, bajadas de la presion
sanguinea y algunas veces acabar en shock. Si experimenta alguno de estos sintomas, informe a su
médico inmediatamente.

- Funcion hepatica anormal, incluyendo coloracion amarilla en piel y ojos (ictericia), problemas en el
flujo de la bilis (colestasis), inflamacion del higado o insuficiencia hepética. Si experimenta alguno de
estos sintomas, informe a su médico inmediatamente.

- Sensacion de nauseas, vomitos, diarrea, sensacion de pesadez en el estémago o hinchado, y dolor de
estémago.

- Disminucién de los niveles de sodio en sangre (visibles en los andlisis de sangre).

Otros efectos adversos incluyen:

- Alergia (hipersensibilidad) en la piel tal como picor, erupcién cuténea, urticaria e hipersensibilidad a la
luz. Algunas reacciones alérgicas leves pueden convertirse en reacciones con problemas al tragar o al
respirar, hinchazén de sus labios, garganta o lengua. Por lo tanto en caso de tener uno de estos efectos
adversos, informe a su médico inmediatamente.

- Reacciones alérgicas con sulfonilureas, sulfonamidas o medicamentos relacionados.
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- Puede usted experimentar dificultades en la vision cuando empiece el tratamiento con glimepirida. Esto
se debe a los cambios del nivel de azlcar en sangre y debe mejorar pronto.

- Aumento de las enzimas hepaticas.

- Sangrado intenso inusual o morados bajo la piel.

Comunicacién 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
http://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 Alter

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo 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 no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Glimepirida Alter

- El principio activo es glimepirida. Cada comprimido contiene 4 mg de glimepirida.

- Los demés componentes son lactosa monohidrato, celulosa microcristalina (E460), carboximetilalmidon
sodico de patata, povidona K-30 y estearato de magnesio (E572).

Aspecto del producto y contenido del envase

Glimepirida Alter se presenta en forma de comprimidos de color blanco, lenticulares, ranurados en una
cara, acondicionados en blister de PVVC/Aluminio, de 10 comprimidos cada uno. Cada envase contiene 30 6
120 comprimidos.

Otras presentaciones
Glimepirida Alter 2 mg comprimidos

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Laboratorios Alter, S.A.

C/ Mateo Inurria 30

28036 Madrid

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: julio/2016.
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La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es/.
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