Prospecto: informacion para el usuario
Glimepirida Viatris 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 dérselo 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.

Contenido del prospecto:

Qué es Glimepirida Viatris y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Glimepirida Viatris.
Coémo tomar Glimepirida Viatris.

Posibles efectos adversos.

Conservacién de Glimepirida Viatris.

Contenldo del envase e informacién adicional.

ARl S

1. Qué es Glimepirida Viatris y para qué se utiliza

Glimepirida Viatris contiene el principio activo glimepirida.

Glimepirida Viatris pertenece al grupo de medicamentos denominados antidiabéticos orales. Estos
medicamentos ayudan a reducir los niveles de azicar (glucosa) en sangre si padece diabetes tipo 2 (diabetes
mellitus). Su médico le recetard Glimepirida Viatris si su diabetes no puede ser controlada con la dieta, el
ejercicio fisico o la reduccion de peso.

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

No tome Glimepirida Viatris:

- Si es alérgico a la glimepirida u otras sulfonilureas (medicamentos usados para disminuir el aziicar en
sangre como la glibenclamida) o sulfonamidas (medicamentos para infecciones bacterianas como
sulfametoxazol) o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la seccién
6).

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

- Si tiene diabetes “cetoacidosis” (una complicacion de la diabetes cuando su nivel de acido aumenta en
su cuerpo y puede sufrir alguno de los siguientes signos: fatiga, mareo (nduseas), orinar frecuentemente
y rigidez muscular).

- Si sufre alteraciones graves de los rifiones o del higado.

Glimepirida no debe ser administrado a pacientes con un coma diabético.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Glimepirida Viatris:

- Si se estd recuperando de una lesién, operacidn, infeccién con fiebre o de otro tipo de estrés, ya que
puede ser necesario un cambio temporal de tratamiento.
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Si sufre alguna alteracién grave en el higado o en los rifiones.

Puede ocurrir, en pacientes con déficit de la enzima glucosa-6-fosfato deshidrogenasa, que se produzca una

disminucién del nivel de hemoglobina y una destruccion de los glébulos rojos (anemia hemolitica).

Si le ocurre cualquiera de los casos anteriores, su médico podrd cambiar el nimero de comprimidos que
debe tomar o podra revisar su plan de tratamiento completo.

Nifos y adolescentes
La informacién disponible acerca del uso de Glimepirida Viatris en nifios y adolescentes menores de 18

afios es limitada. Por tanto, no se recomienda su uso en estos pacientes.

Control de los niveles de aziicar en sangre

Es necesario realizar controles periédicos del nivel de azicar en sangre (y orina) durante su tratamiento con
Glimepirida Viatris. Su médico también puede llevar a cabo ciertos andlisis de sangre para supervisar sus
niveles de glébulos rojos y funcién hepatica. Debe seguir el tratamiento prescrito por su médico para
controlar sus niveles de azicar en sangre. Esto significa que debe continuar con su dieta para diabéticos,
hacer ejercicio con regularidad y, si es necesario, bajar de peso.

Existe un riesgo mayor de tener niveles bajos de azdcar en sangre (hipoglucemia) durante las primeras
semanas del tratamiento. Por este motivo, su médico vigilard de cerca su progreso.

Los siguientes factores pueden aumentar el riesgo de que usted sufra niveles bajos de azdcar en
sangre si:

No esté dispuesto o es incapaz de cooperar.

Esta desnutrido, hace comidas irregulares, se salta o elimina las comidas o realiza periodos de ayuno.
Cambia su dieta.

Aumenta su actividad fisica y no come suficiente o toma alimentos que contienen menos hidratos de
carbono de lo normal.

Es una persona de edad avanzada o con mala salud.

Bebe alcohol (especialmente si también se salta las comidas).

Tiene problemas de higado o rifién.

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

Toma mds Glimepirida Viatris de la que necesita.

Toma ciertos medicamentos al mismo tiempo (ver “Uso de Glimepirida Viatris con otros
medicamentos”).

Si sufre una disminucién del nivel de azicar en sangre, puede tener los siguientes signos:

Dolor de cabeza. « Falta de concentracidn. o Sudoracién.
Apetito intenso. « Falta de alerta. o Piel fria y hiimeda.
Agotamiento. e Reduccién del tiempo de e Ansiedad.
Néuseas. reaccién o Latido rapido del corazén.
Voémitos.  Depresion. o Presion arterial alta.
Cansancio. o Confusion. o Sensacién de latido del corazén
Somnolencia. o Alteraciones del habla. anormalmente fuerte o irregular.
Alteraciones del suefio. « Alteraciones visuales. o Dolor repentino y fuerte en el
Inquietud. e Mareos. pecho que puede irradiarse a zonas
Agresividad. e Sensacién de desamparo. vecinas (angina de pecho y
 Agitacion o temblores. arritmias cardiacas).
« Alteraciones sensoriales. o Pérdida de autocontrol.
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Si sus niveles de azicar en sangre siguen bajando, puede sufrir una gran confusién (delirio), desarrollar
"ataques" (convulsiones), pardlisis (pérdida o afectacién del movimiento del cuerpo), dificultades
respiratorias, disminucién de la velocidad de los latidos del corazén e inconsciencia.

Tratamiento de la hipoglucemia:

En la mayoria de los casos, los sintomas de azicar bajo en sangre desaparecen muy rdpido al comer o beber
algo azucarado como, por ejemplo, terrones de azicar, un zumo dulce o t€ azucarado. Por lo tanto siempre
debe llevar encima algo de azicar. Recuerde que los edulcorantes no son eficaces. Si tomar azicar no le

ayuda o si cualquiera de estos sintomas reaparece, pongase en contacto con su médico o dirijase al
hospital.

Uso de Glimepirida Viatris con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Si usted toma Glimepirida Viatris junto con los siguientes medicamentos su nivel de aziicar en sangre
(glucosa) puede disminuir demasiado. Esto puede dar lugar a un riesgo de hipoglucemia (bajo nivel
de aziicar en sangre):

o Insulina u otros medicamentos para tratar la diabetes (ej. metformina).

e Medicamentos para tratar el dolor e inflamacién (ej. fenilbutazona, azapropazona, oxifenbutazona,
salicilatos).

e Medicamentos para tratar la gota (ej. alopurinol, sulfinpirazona y probenecid).

e Medicamentos para tratar las infecciones bacterianas como las tetraciclinas (ej. doxiciclina),
cloranfenicol, sulfonamidas (ej. trimetoprima, cotrimoxazol, sulfadiazina), quinolonas (ej.
ciprofloxacino), claritromicina.

o Medicamentos para tratar las infecciones flingicas (ej. fluconazol, miconazol).

e Medicamentos para inhibir la coagulacién sanguinea (derivados cumarinicos como la warfarina).

e Medicamentos para disminuir los altos niveles de colesterol (fibratos).

e Medicamentos para disminuir la tensién arterial alta (inhibidores de la ECA).

o Disopiramida, un agente antiarritmico utilizado para el control del latido anormal del corazén.

o Medicamentos para tratar la depresion (fluoxetina, inhibidores de 1la MAO).

e Medicamentos para aumentar la masa muscular (anabolizantes).

e Medicamentos utilizados en terapia hormonal sustitutiva en hombres.

o Medicamentos utilizados para perder peso (fenfluramina).

e Medicamentos utilizados para tratar alergias nasales como la fiebre del heno (tritoqualina).

o Medicamentos para tratar el cancer (ciclofosfamida, trofosfamida e ifosfamida).

e Medicamentos para aumentar la circulacién cuando se administra a altas dosis en infusidn intravenosa
(pentoxifilina).

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

Si usted toma Glimepirida Viatris junto con los siguientes medicamentos su nivel de azicar en sangre

(glucosa) puede aumentar demasiado. Esto puede dar lugar a un riesgo de hiperglucemia (alto nivel

de azicar en sangre):

e Medicamentos que contienen hormonas sexuales femeninas (estrégenos o progestidgenos), como Terapia
de Reemplazo Hormonal (TRH) o anticonceptivos orales.

e Medicamentos para tratar alteraciones mentales (p.ej. clorpromazina y otros derivados de la
fenotiazina).

e Medicamentos para ayudar a la produccién de orina (diuréticos tiazidicos).

o Medicamentos utilizados para estimular la glandula tiroide (como levotiroxina).

e Medicamentos utilizados para tratar alergias e inflamacién (p.ej. glucocorticoides).

e Medicamentos utilizados para aumentar el ritmo cardiaco, para tratar el asma o congestion nasal, tos y
resfriados, para reducir peso, o utilizados en urgencias amenazantes para la vida (adrenalina y
simpaticomiméticos).
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o Medicamentos para tratar los niveles de colesterol altos (dcido nicotinico).

e Medicamentos para tratar el estrefiimiento cuando se hace un uso prolongado (laxantes).

o Medicamentos para tratar epilepsia (p.ej. fenitoina).

e Medicamentos para tratar nerviosismo y problemas del suefio (p. ej. barbitdricos)

e Medicamentos para aumentar la presién en el ojo (acetazolamida).

e Medicamentos para tratar presion sanguinea elevada o disminuir niveles de azicar en sangre (p.ej.
diaz6xido).

e Medicamentos para tatar tuberculosis (rifampicina).

o Medicamentos para tratar niveles bajos de azicar en sangre graves (p.ej. glucagén).

Si toma usted Glimepirida Viatris junto con los siguientes compuestos puede aparecer tanto un
aumento como una disminucion del nivel de azicar en sangre:

e Medicamentos para tratar dlceras de estomago (llamados antagonistas H2 como cimetidina, ranitidina).

e Medicamentos para tratar presion sanguinea 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 Viatris puede también aumentar o disminuir los efectos de los siguientes medicamentos:
e Medicamentos que inhiben la coagulacién (derivados cumarinicos como la warfarina).

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

Toma de Glimepirida Viatris con alcohol
No debe tomar bebidas alcohdlicas mientras esté en tratamiento con este medicamento.La ingesta de
alcohol puede aumentar o disminuir la accién hipoglucemiante de glimepirida de una forma no predecible.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Glimepirida Viatris no debe tomarse durante el embarazo.

Glimepirida Viatris puede pasar a la leche materna.Si estd en periodo de lactancia, no debe tomar
Glimepirida Viatris.

Conduccion y uso de maquinas

Su habilidad para concentrarse o reaccionar puede verse reducida si sus niveles de azicar en sangre bajan
(hipoglucemia) o suben (hiperglucemia) o si sufre problemas en la visién como resultado de esas
condiciones. Tenga en cuenta de que eso le pone a usted y a otros en peligro (por ejemplo cuando conduzca
0 maneje maquinaria).

Por favor consulte con su médico si usted puede conducir si:
* Tiene episodios frecuentes de hipoglucemia.
* Tiene fiebre o no tiene sintomas de aviso de hipoglucemia.

Glimepirida Viatris contiene lactosa y sodio

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos aztcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.
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Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido, esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Glimepirida Viatris

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Adultos

La dosis inicial recomendada es de 1 mg de Glimepirida Viatris al dia. Dependiendo de la respuesta del
nivel de glucosa en sangre, su médico podrd aumentar esta dosis 1 mg cada 1-2 semanas. La dosis mdxima
es 6 mg de Glimepirida Viatris al dia.

En el caso de que la dosis minima de 1 mg de Glimepirida Viatris al dia reduzca su concentraciéon de
glucosa en sangre a niveles muy bajos (hipoglucemia) su médico podrd decidir entonces que su nivel de
azucar en sangre puede ser controlado inicamente mediante la dieta y discutird esta opinién con usted.

Durante el curso del tratamiento, puede que sea necesario que su médico ajuste la dosis de Glimepirida
Viatris, especialmente si cambia su peso o su estilo de vida.

Terapia combinada

Es posible que ya esté tomando la dosis maxima de metformina para la diabetes y puede, ademas, que
necesite tomar Glimepirida Viatris. Su médico le recetard inicialmente una dosis baja de Glimepirida
Viatris. Su nivel de glucosa en sangre necesitara ser supervisado de cerca.

Si la dosis médxima diaria de Glimepirida Viatris no controla su azicar en sangre lo suficientemente bien, su
médico decidira si necesita empezar a usar insulina. En este caso, su nivel de glucosa en sangre tendra que
ser supervisado de cerca. Esta medida se realiza para asegurar que no sufre hipoglucemia (azicar bajo en
sangre).

Cambio de medicacion

Si su médico considera que es necesario cambiar de otro medicamento antidiabético a Glimepirida Viatris,
esto deberd hacerse bajo estricta supervision médica. En algunos casos, puede ser necesario un descanso en
el tratamiento para que la medicacidn anterior no tenga un efecto aditivo, que dé lugar a una hipoglucemia.

Uso en nifios
No se recomienda el uso de Glimepirida Viatris en nifios.

Método de administracién
Trague los comprimidos enteros con un vaso pequeifio de agua.

= Tome los comprimidos poco antes o durante su primera comida del dia.
= No suspenda su tratamiento a no ser que su médico se lo especifique.

Una actividad fisica regular y una buena dieta son importantes para ayudarle a controlar su diabetes.
Debe controlar regularmente su nivel de glucosa en sangre y orina. Su médico le indicard como
controlarlos. Si tiene cualquier otra duda, consulte con su médico.

Si toma mas Glimepirida Viatris del que debe
Si ha tomado demasiados comprimidos, esto hard que su nivel de aziicar en sangre baje demasiado
(hipoglucemia - para los sintomas de hipoglucemia ver seccién 2). Debe comer o beber algo azucarado tan
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pronto como sea posible (por ejemplo, terrones de aziicar, zumo dulce, té azucarado) e informar a su

médico inmediatamente. Cuando se trate una hipoglucemia debido a una ingestion accidental en nifios, la
cantidad de azicar 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 durante un tiempo es muy importante que el paciente sea monitorizado
cuidadosamente hasta que no haya mds peligro. Puede que como medida de seguridad sea necesario el
ingreso en el hospital, incluso como medida preventiva. Muestre el envase o los comprimidos que le
queden para que el médico pueda saber lo que usted ha tomado.

Los casos severos de hipoglucemia acompafiado por la pérdida de conocimiento y coma son casos de
emergencia médica que requieren el tratamiento médico inmediato y la admisién en el hospital. Puede ser
util informar a su familia y amigos de que llamen al médico inmediatamente si esto le sucede.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Glimepirida Viatris

Si olvida tomar Glimepirida Viatris, tome la siguiente dosis tan pronto como se acuerde o se sienta débil,
de lo contrario su nivel de azicar en sangre serd demasiado alto y puede entrar en coma (inconsciencia). No
tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Glimepirida Viatris

Si interrumpe o cesa el tratamiento debe tener en cuenta que el efecto deseado de disminuir el azicar en
sangre no se conseguird o la enfermedad empeorard de nuevo. Siga tomando Glimepirida Viatris 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 que 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:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

o Cambios en su sangre, que pueden ser graves y pueden hacer que se sienta inusualmente cansado y
pélido, contusiones o sangrar con mayor facilidad o puede sufrir infecciones con dolor de garganta o
ulceras en la boca. Estos efectos suelen desaparecer al interrumpir el tratamiento.

o Hipoglucemia grave incluyendo pérdida de conciencia, convulsiones o coma.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Funcién hepdtica anormal, incluyendo coloracién amarilla en piel y ojos (ictericia), problemas en el
flujo de la bilis (colestasis), inflamacién del higado (hepatitis) o insuficiencia hepdtica.

o Reacciones alérgicas (incluyendo inflamacién de vasos sanguineos, frecuentemente con erupcién
cutdnea) que puede desencadenar en reacciones graves con dificultad respiratoria, bajadas en la presién
sanguinea y algunas veces acabando en shock.
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Frecuencia no conocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles):

e Alergia (hipersensibilidad) de la piel tales como erupcién cutdnea o picor en la piel inflamada y
enrojecida e hipersensibilidad al sol. Algunas reacciones alérgicas moderadas pueden derivar en
reacciones graves.

o Disminucién grave del nimero de plaquetas en sangre (trombocitopenia) y sangrado en la piel (pirpura
trombocitopénica).

Otros posibles efectos adversos:

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

e Azicar en sangre mds bajo de lo normal (hipoglucemia) (ver seccién 2 — Advertencias y precauciones).
e Aumento de peso.

o Pérdida de peso.

o Cambios en el sentido del gusto.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

o Sentirse y estar enfermo, diarrea, sentirse hinchado, molestias o dolor abdominal.
o Disminucién de los niveles de sodio en sangre.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse la frecuencia a partir de los datos disponibles):

e Los pacientes alérgicos a glimepirida pueden ser también alérgicos a medicamentos antidiabéticos
similares o antibidticos llamados sulfonamidas.

e Cambio en la vista al inicio del tratamiento debido a cambios en los niveles de azdcar en sangre pero
esto deberia mejorar con la continuacién del tratamiento.

e Aumento de las enzimas hepaticas en sangre.

Su médico tomard muestras de sangre y comprobard que su higado esté funcionando correctamente de vez
en cuando para asegurarse de que los comprimidos no estdn causando efectos secundarios.

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 Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Glimepirida Viatris

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

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.Conservar en el envase original.
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 (# a farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Glimepirida Viatris

- El principio activo es glimepirida. Cada comprimido contiene 2 mg de glimepirida.

- Los demds componentes son: lactosa monohidrato, povidona K25, celulosa microcristalina (E-460),
estearato de magnesio (E-470b), carboximetilalmidén sédico de patata tipo A (almidén de patata), 6xido
de hierro amarillo (E-172) e indigo carmin (E-132).

Aspecto del producto y contenido del envase
Glimepirida Viatris 2 mg se presenta en forma de comprimidos de color verde, forma ovalada, marcados
con la inscripcion "GM" ranura "2" en una cara y "G" ranura “G” en la otra.

Glimepirida Viatris estd disponible en blisteres de 30, 50, 60, 90, 100, 120 o 250 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacién

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13
Irlanda

Mylan Hungary Kft
H-2900 Koméarom
Mylan utca 1
Hungria

Pueden solicitar mds informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espana

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Espana Glimepirida Viatris 2 mg comprimidos EFG
Italia Glimepiride Mylan Generics 2 mg Compresse
Paises Bajos Glimepiride Mylan 2 mg Tabletten

Reptiblica Checa  Glimepirid Mylan 2 mg
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Fecha de la tltima revision de este prospecto: noviembre 2018

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/

9de9




