Glimepirida
FELTREX®

Hipoglucemiante, Tabletas.

COMPOSICION:

Cada tableta contiene:

Glimepirida 2 mg 4 mg
Excipientes c.b.p. 1 tableta 1 tableta

MECANISMO DE ACCION:

Reduce principalmente la glucosa en sangre estimulando la secrecién de insulina por las
células beta del pancreas. Las sulfonilureas se unen al receptor de sulfonilurea en la
membrana plasmatica de las células beta del pancreas, lo que conduce a un cierre del
canal de potasio sensible a ATP, estimulando de este modo la liberacién de insulina.

INDICACIONES:
Glimepirida FELTREX® esta indicado en pacientes con diabetes Mellitus Il que no
responden adecuadamente a las medidas dietéticas o a la monoterapia con sulfonilure-
as o biguanidas.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a Glimepirida FELTREX®, a algin componente en la formula, o
sulfonamidas, cetoacidosis diabética (con o sin coma).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Riesgo de hipoglucemia: Ancianos, desnutricion, comidas y horarios irregulares,
periodos de ayuno, alteraciones de dieta, desequilibrio entre ejercicio fisico e ingesta de
carbohidratos, consumo de alcohol, funcién renal alterada, disfuncion hepatica grave,
sobredosis, ciertos desoérdenes de funcion tiroidea, insuf. adrenocorticales o de pituitaria
anterior.

Controlar periodicamente: Glucosa en sangre y orina, Hb glicosilada, control
hematolégico y de la funcién hepatica. En situaciones de estrés puede estar indicado
cambio temporal a insulina. Deficiencia de G6PDH (riesgo de anemia hemolitica,
considerar alternativo la sulfonilureas).

POSOLOGIA Y MODO DE USO:

El médico puede optar por dosis de 2 mg por dia, o titulacién de la dosis segun la
situacion clinica del paciente, iniciando con 1 a 2 mg, aumentando de forma gradual
semanalmente 8 mg en pacientes seleccionados.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral.

SOBREDOSIS:

Tras la ingestion de una sobredosificaciéon puede producirse una hipoglucemia, que
puede durar de 12 a 72 horas y ser recurrente, tras una recuperacion inicial. Los
sintomas pueden no aparecer hasta transcurridas 24 horas de la ingestion. Se
recomienda la hospitalizacion. Pueden aparecer nauseas, vomitos y dolor epigastrico.
La hipoglucemia puede acompafiarse de inquietud, temblores, alteraciones visuales,
problemas de coordinacién, adormecimiento, coma y convulsiones.

El tratamiento consiste en prevenir la absorcién de Glimepirida FELTREX® induciendo
el vomito y posteriormente haciendo al paciente tomar agua o limonada con carbén
activado (adsorbente) y sulfato sédico (laxante). Si se ha ingerido una gran cantidad de
farmaco, hay que proceder al lavado gastrico, seguido de carbén activado y el sulfato
sodico. En caso de sobredosis grave esta indicada la hospitalizacién en la unidad de

cuidados intensivos. Se procedera a la administracion de glucosa lo méas pronto posible,
si es preciso mediante inyeccién intravenosa en bolo de 50 ml de una solucién al 50%,
seguida de la infusion de una solucién al 10%, controlando estrictamente la glucemia.
Posteriormente el tratamiento deberad ser sintomatico. Debido al riesgo de que se
produzca una hiperglucemia peligrosa, la glucosa debe ser administrada con gran
precaucion y a la vez monitorizar los niveles de glucosa en sangre. En particular es de
aplicacion en el tratamiento de la ingestion accidental de Glimepirida FELTREX® en
lactantes y nifios.

REACCIONES ADVERSAS:

1 a 10%: Sistema nervioso central: Dolor de cabeza, mareos.

Gastrointestinales: Nausea

<1 %: Agranulocitosis, anemia aplastica, discrasias hematologicas, supresion de la
medula 6sea, anemia hemolitica, hipoglucemia, entre otras. Durante el embarazo y la
lactancia. No se tiene experiencia respecto al uso de Glimepirida FELTREX® en
pacientes con deterioro severo de la funcion hepatica y en pacientes dializados. En
pacientes con deterioro severo de la funcién renal o hepatica, esta indicado sustituir
Glimepirida FELTREX® por insulina, para lograr control metabdlico optimo.

INTERACCIONES:

Hipoglucemia potenciada por: Fenilbutazona, azapropazona, oxifenbutazona,
antidiabéticos orales e insulina, metformina, salicilatos, &c. p-aminosalicilico, esteroides
anabolizantes y hormonas sexuales masculinas, cloranfenicol, anticoagulantes
cumarinicos, fenfluramina, fibratos, IECA, fluoxetina, alopurinol, simpaticoliticos, ciclo,
tro e ifosfamidas, sulfinpirazona, determinadas sulfonamidas de accion prolongada,
tetraciclinas, IMAO, antibiéticos quinolénicos, probenecid, miconazol, pentoxifilina
(parenteral a dosis elevadas), tritocualina, fluconazol.

Hipoglucemia reducida por: Estrégenos y progestagenos, saluréticos, diuréticos
tiazidicos, tiromiméticos, glucocorticoides, derivados de fenotiazina, clorpromazina,
adrenalina y simpaticomiméticos, &c. nicotinico (dosis altas) y sus derivados, laxantes
(uso prolongado), fenitoina, diazoxido, glucagén, barbitdricos, rifampicina, acetazolami-
da.

F o inuy i ia: Antagonistas H2, R-bloqueantes, clonidina,
reserpina, alcohol. Potencia o reduce efectos de: derivados de cumarina.

PRESENTACIONES:
Glimepirida Feltrex® 2mg: Caja con 30 y 50 tabletas
Glimepirida Feltrex® 4 mg: Caja con 30 y 50 tabletas

CONDICION DE ALMACENAMIENTO:
Consérvese en lugar fresco, seco y fuera del alcance de los nifios.
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