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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Glurenorm 30 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna tableta obsahuje glichidon 30 mg.
Pomocna latka se znamym G¢inkem: jedna tableta obsahuje 134,6 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tablety.
Popis pripravku: bilé, kulaté, ploché tablety, na jedné stran¢ s pulici ryhou a s vyrazenym ,,57C*

nad i pod ryhou a se symbolem firmy Boehringer Ingelheim na druhé strané.
Tabletu Ize délit na dve stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Glurenorm se pouziva pii 1é¢be diabetes mellitus II. typu (noninzulin dependentni) u dospélych a pacientti
vyss§iho véku (i se snizenou funkci ledvin), ktefi nepotiebuji inzulin, ale u nichz dodrZzovani dietniho rezimu
nepostacuje ke kompenzaci diabetu a ktefi nemaji znamky ketoacidozy; u pacientt, kteti nebyli léCeni vice
nez 40 IU inzulinu denné po dobu delsi nez 5 let a ke kombinaci s 1éEbou biguanidy.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani je ptisn¢ individualni. Lécba se za¢ina malymi davkami a podle potieby se denni davky postupné
(v tydennich intervalech) zvysuji o 15 mg (1/2 tablety), az pokud se nedosahne optimalni kompenzace
diabetu. Pocatecni davka gliquidonu je 15 mg (1/2 tablety) obvykle rano pfi snidani. Celkova denni davka se
pohybuje mezi 15 — 120 mg, obvykle se rozdé€li do 2 nebo vice davek, z nichZ nejveétsi se uziva pii snidani,
dalsi na zacatku hlavnich jidel. Pokud celkova denni davka neptesahuje 60 mg (2 tablety), muZe se podavat
v jednorazové dévce rano. Lepsi kontrola diabetu se vSak dosahne pfi podavani 1éku ve dvou nebo tfech
dennich davkach. Davkovani gliquidonu je potiebné ptizplsobit stravovacim navykiim a denni aktivité
pacienta. Maximalni jednotliva davka je 60 mg, maximalni denni davka je 180 mg. Celkova denni davka
vy$$i nez 120 mg (4 tablety) vSak obvykle nezptsobuje dalsi zlepSeni hladin glykémie pfi kontrolach.
Pti prechodu z jiného peroralniho antidiabetika na gliquidon se mé davka fidit podle pfedchazejiciho 1éku,
tj. 30 mg gliquidonu je ekvivalentnich pfiblizné 1 g tolbutamidu, 250 mg chlorpropamidu, 5 mg
glibenklamidu, 80 mg gliklazidu, 5 mg glipizidu.
Zpusob prevodu peclivé vybranych diabetikli z inzulinu na gliquidon zavisi na ptedchazejici denni davce
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inzulinu: pfi davce mensi nez 20 IU denné lze prerusit aplikaci inzulinu najednou a zahajit 1é¢bu
gliquidonem pocate¢nimi nizkymi davkami a béhem nékolika dni postupnym zvySovanim davek dosdhnout
optimalni kompenzaci diabetu.

Pti davce inzulinu vétsi nez 20 IU se denni dévka inzulinu snizi na polovinu a zahaji se 1éba gliquidonem
pocatecnimi nizkymi davkami. Béhem nékolika dni se denni davka inzulinu postupné snizuje a denni davka
gliquidonu postupné zvysSuje podle dosahované kompenzace diabetu.

V pribéhu pievodu diabetikli z inzulinu na gliquidon je nezbytné sledovat cukr a aceton v moci
minimalné 3-krat denn¢ a glykémii denné. Po objeveni se acetonu v moci nebo pii neuspokojivé glykémii je
nutné pacienta ihned pfevést zpét na 1écbu inzulinem v plné davce.

Gliquidon se mtze kombinovat s biquanidy, ptisluSna davka biquanidu se postupné zvysuje pii nezménéné
davce gliquidonu az do dosazeni optimalni kompenzace diabetu.

Lék se uziva na zac¢atku hlavnich jidel, zapiji se vodou.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na sulfonamidy nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou

v bodé¢ 6. Glurenorm je kontraindikovan pii diabetes mellitus typ 1. (inzulin dependentni), hlavné juvenilniho
typu se sklonem k metabolické labilité a ketoaciddze, pti diabetickém komatu nebo pre-komatu, pti gravidité
a kojeni, u pacientll s ob€hovou nebo respiracni nedostatecnosti, u nemocnych se snizenou funkci
nadledvinek a jater, s tézkou rendlni insuficienci, u nemocnych lé¢enych pro té€zké interkurentni stavy,
zavaznéjsi infekce, vEtsi operace, gangrény a dalsi stavy, pfi nichz je indikovana, tfeba jen docasné, 1écba
inzulinem.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Lécba diabetu vyzaduje pravidelnou 1ékafskou kontrolu. Béhem lécby gliquidonem je tfeba ptisné dodrzovat
dietni rezim, u obéznich diabetikd redukovat télesnou hmotnost a vyzadovat pravidelnou télesnou aktivitu.
Na zacatku gravidity je tieba 1éCbu okamzité pierusit.

Po dobu uzivani 1éku plati zadkaz pozivani alkoholickych napoji. Po dobu 1é¢by se nedoporucuje
opalovani.

Pti projevech hypoglykémie je nutné podat per os cukr nebo slazeny napoj, jen ojedinéle je potifebné
podani glukozy i.v.

Gliquidon vyvolavéa v laboratornich vySetfenich faleSnou pozitivitu nebo zvySeni hodnot alkalické
fosfatdzy v séru a bilkovin v moci.

Pouze 5 % ptipravku Glurenorm se vylucuje ledvinami, proto je velmi dobfe tolerovan u pacientd

s ledvinovymi onemocnénimi. Piesto je v pfipade tézkého onemocnéni ledvin potebna zvlasté pecliva
1ékatska kontrola.

Bylo zjisténo, ze uzivani peroralnich antidiabetik je spojeno se zvySenou kardiovaskularni mortalitou

pfi porovnani s pacienty lé¢enymi pouze diabetickou dietou nebo dietou a inzulinem. Sledovano bylo sice jen
jedno 1é¢ivo ze skupiny derivatl sulfonylurey, avsak toto upozornéni plati i pro ostatni peroralni antidiabetika
z této 1ékove skupiny, veetné ptipravku Glurenorm.

Pfipravek Glurenorm obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy
s intoleranci galaktosy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento
piipravek uZzivat.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Pti soucasné 1é¢bé jinymi farmaky je potfebné peclivé sledovat metabolicky profil diabetika.

Ucinek Glurenormu se zvySuje pti fyzické namaze, stresu a pozivani alkoholu. Glurenorm mutze snizit
toleranci alkoholu.



Gliquidon prodluzuje ucinek barbituratt, sedativ, a hypnotik. Riziko zvyS$eného ucinku gliquidonu a tim

i riziko hypoglykémie vznika pfi soucasné 1écb¢ pyrazolidinovymi derivaty (fenylbutazon) a dalsimi 1éky
vysoce vazanymi na plazmatické proteiny, salicylaty, antiuratiky, peroralnimi antikoagulancii,
chloramfenikolem, tetracykliny, sulfonamidy, cyklofosfamidem, inhibitory MAO, klofibratem, beta-
blokatory (mohou “maskovat® ptiznaky akutni hypoglykémie).

Utinek gliquidonu snizuji kortikosteroidy, chlorpromazin, thiazidy, furosemid a dalsi diuretika, estrogeny,
fenytoin, hormony §titné zlazy, kyselina nikotinova, beta-sympatomimetika, antagonisté kalciového kandlu,
izoniazid, perordlni kontraceptiva. Nevhodna je kombinace s methyldopou.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Podavani ptipravku Glurenorm téhotnym a kojicim Zenam je absolutné kontraindikovano.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Na zacatku 1écby piipravkem Glurenorm se pfi titrovani vhodné davky nebo pti zméné 1écby z jiného 1€¢ku
mohou vyskytnout zmény pozornosti, koncentrace a schopnosti fidit motorova vozidla.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci Gc¢inky, které se mohou po podani pfipravku vyskytnout, jsou shrnuty v nasledujici tabulce
s uvedenim Cetnosti vyskytu - velmi Casté (>10%), ¢asté (1-10%), méné casté (0,1-1%), vzacné (0,01 —
0,1%), velmi vzacné (<0,01%), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

Trida organovych systému dle

MedDRA Frekvence Nezadouci ucinek

hypoglykemicka reakce (hlavné pti dieté

s nizkym obsahem glycidl a nepravidelném
Poruchy metabolizmu a vyzivy | vzacné pfijmu potravy, pfi télesné namaze

nebo nevhodné urc¢ené davce 1éku), intolerance
alkoholu (disulfiramova reakce)

Poruchy nervového systému vzacné bolesti hlavy

gastrointestinalni obtiZe (nauzea, zvraceni -

Gastrointestinalni poruch vzacné N , . <er
p Y obvykle prechodné a spontanné odeznéji)

kozni alergické reakce (obvykle pfechodné

Poruchy ktize a podkozi vzéacné Lo yir
a spontann¢ odeznéji)

Poruchy krve a lymfatického

. velmi vzacné zmeény v hematopoetickém systému
systemu

HlaSeni podezieni na nezddouci udinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého pitipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani

Predavkovani se projevuje hypoglykemickou reakei riizného stupné. Pfiznaky: nevolnost, poceni, cefalea,
“mucivy hlad“, nervozita, tfes, bledost, tachykardie, poruchy védomi az bezvédomi s kie¢emi.

Pti projevech hypoglykémie je nutné podat per os cukr nebo slazeny napoj, pokud ptesto pretrvava, podava se
glukéza i.v., v davce a koncentraci podle stavu pacienta a uvdzeni lékate.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: peroralni antidiabetikum, derivaty sulfonylmocoviny. ATC kod: A10BBOS.
Mechanismus t¢inku:

Gliquidon je derivat sulfonylmocoviny II. generace.

V¢asnym pankreatickym G¢inkem stimuluje sekreci inzulinu v beta-bunkach Langerhansovych ostrivk
pankreatu a pozdnim extrapankreatickym u¢inkem zlepsuje citlivost perifernich tkani na inzulin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnim podani se absorbuje asi 60 % podané davky gliquidonu, maximalni plazmatickou koncentraci
dosahuje za 2-3 hodiny po podani. Pti dlouhodobém podavani jsou primérné sérové koncentrace gliquidonu
umérné podavanym davkam, neni vSak pfimy vztah mezi sérovou koncentraci gliquidonu a vyskou glykémie
nalacno. Distribu¢ni objem je maly (0,15-0,2 I/kg), gliquidon se vysoce vaZe na plazmatické proteiny.
Metabolizuje se v jatrech na nejmén€ 4 minimaln¢ uc¢inné metabolity. Vylucuje se ve formeé metabolitu,
prakticky Gplné zluéi do stolice (95 %), moci jen asi 5 %. Biologicky polocas eliminace je pfiblizné

1,5 hodiny, G¢inek podané davky trva 5-7 hodin.

Vzhledem k minimalni renalni clearance neni nutna tiprava davkovani gliquidonu pfi renalni insuficienci
ani pti dialyze.

53 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Bezpecnost 1éku byla ovérena dostateéné dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, kukufi¢ny $krob, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, magnesium-stearat.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C v plivodnim obalu a blistr v krabicce, aby byl pripravek chranén
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pied svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (PVC folie, hlinikova folie s potiskem), krabicka
Velikost baleni: 30 tablet (3x10 tablet)

Upozornéni:

Text na blistru je v rumunsting.

Preklad textu je uveden v Piibalové informaci.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlatni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Strafe 173

D-55216 Ingelheim am Rhein, Némecko

SoubéZny dovozce )

ViaPharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika
8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

18/056/92-S/C/P1/008/23

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3. 10. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

3.10. 2023



