AMATRIX PLUS

GLIBENCLAMIDE ET METFORMINE

COMPOSITION
Chague comprimé non enrobé contient:
Glibenclamide ...

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

AMATRIX PLUS est indiqué comme complément au régime alimentaire et & I'exercice pour
améliorer le contrdle de la glycémie chez les adultes atteints de diabéte de type 2, en substitution
d'une bithérapie au glibenclamide et a la metformine.

MECANISME D'ACTION

AMATRIX PLUS combine deux agents antihyperglycémiques avec des mécanismes d'action
complémentaires, pour améliorer le contréle de la glycémie chez les patients atteints de diabéte de
type 2. Le glib ble abai la glycémie de fagon aigué en stimulant la libération
d'insuline par le pancréas, un effet dép du fonctionnement des cellules béta dans les ilots
pancréatiques. Le chlorhydrate de metformine est un agent antihyperglycémique qui améliore la
tolérance au glucose chez les patients atteints de diabéte de type 2, ce qui réduit la glycémie
plasmatique basale et postprandiale.

PHARMACOCINETIQUE

on
La concentration plasmatique maximale (Cmax) de la metformine est atteinte en environ 2,5 heures
(tmax). La biodisponibilité absolue de 500 mg de metformine est d'environ 50-60% chez des sujets
enbonne santé. Le glibenclamide est fortement absorbé (>95%)et la concentration plasmatique est
atteinte en environ 4 heures.
Distribution

La liaison aux protéines plasmatiques est négligeable. La metformine diffuse dans les érythrocytes.
Le pic sanguin estinférieur au pic plasmatique et apparait approximativement au méme moment. Les
glob rouges repré trés prob it un P it de distribution. Le
volume moyen de distribution (Vd) varie entre 63 et 276 litres. Le glibenclamide est fortement lié &
l'albumine plasmatique (99%).

Métabolisme

La metformine est excrétée sous forme inchangée dans l'urine. Aucun métabolite n'a été identifié
chez'homme. Le glib est & étab parle foie en deux métabolites.
Elimination

Laclairance rénalede!ameﬂovmlneest>400ml/mm.cequilndiquequelameﬁonnmeeméﬁmlnéo
par filtration glomérulaire et sécrétion tubulaire. Aprés une dose orale, la demi-vie d'élimination
terminale apparente est d'environ 6,5 heures. Lorsque la fonction rénale est altérée, la clairance
rénale est dimi proportior acelle de la créati et ainsi la demi-vie d'élimination est
prolongée, conduisant a des niveaux accrus de metformine dans le plasma.

Le glibenclamide est éliminé sous forme de métabolites par voie biliaire (60%) et rénale (40%).
L'élimination est compléte en 45a 72 heures. e

POSOLOGIE ETMETHODE D' ADMINISTRATION

La posologie initiale ' AMATRIX PLUS est d'un comprimé par jour. L'adaptation posologique se fera
toutes les deux semaines ou plus, par pallier d'1 comprimé.

La posologie maximale recommandée estde 3 comprimés parjour,

Exceptionnellement une logie de 4 peut étre né

Mode d'administration: Oral pendant les repas.

CONTRE-INDICATIONS

~Hypersensibilité connue & la metformine, au glibencl oual'undes

- Diabéte de type 1, précoma diabétique,

- Maladie rénale ou dysfonction rénale, insuffisance hépatocellulaire, intoxication alcoolique.
-Acidose métabolique aigué ou chronique, y compris |'aci diabétique, avec ou sans coma.
L'acidocétose diabétique doit étre traitée avec de l'insuline.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS PARTICULIERES D'UTILISATION

-L'acidose lactique

- Hypoglycémie

- Troubles de la fonction rénale et/ou de la fonction cardiaque

-Ad ion des produits d iodés

- Intervention chirurgicale

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES

Certains médicaments ont tendance & produire une hyperglycémie et peuvent entrainer une perte de
controle de la glycémie. Ces médi s P les thiazidiques et autres diurétiques, les
corticostéroides, les phénothiazines, les produit hy les ge les ptifs
oraux, la phénytoine, l'acide nicotinique, les symp étiques, les inhibiteurs calciques et
lisoniazide. Lorsque de tels médi sont aun patient du glibenclamide et
de la metformine, le patient doit étre étroitement surveillé pour la perte de controle de la glycémie. La
metformine est lige de é aux protéi I iq et est donc moins

dinteragir avec les médicaments hautement liés aux protéines tels que les salicylates,
les sulfamides, le chloramphénicol et le probénécide par rapport aux sulfonylurées, qui sont
fortement liges aux protéines sériques.
GROSSESSE ET ALLAITEMENT
Grossesse

AMATRIX PLUS n'est pas dé durantla gi

Allaitement
La metformine est excrétée dans le lait maternel, compte tenu du risque d'hypoglycémie néonatale,
AMATRIXPLUS est contre-indiqué en cas d'allaitement.

EFFETS INDESIRABLES

Hypoglycémie, ictére chol iq granulocytose, |'anémie que, I'anémie hémolytiq
Dy i g (réversibles), dysfonctionnement hépatique, hypoglycémie, symptémes
gastro-intestinaux, réactions cutanées allergiques. e *
Metformine: aci lactique avec alcool et potentialisation de I'effet hypoglycémique. La cimétidine
etlefi de p ions plasmatiques de metf

Les médicaments éliminés par la sécrétion tubulaire rénale peuvent augmenter les niveaux de

F fatal: Glibenclami pogly prolongée observée chez les patients
agés ou affaiblis atteints de maladies hépatiques ou rénales.
Metf 1e: acidose lactique en pré d'insuffisance rénale et d'alcoolisme
SURDOSAGE
En raison de la pré du glibencl; un surdosage peut entrainer une hypoglycémie. La
metformine et la présence de f; de risque p duire & une acidose lactique en cas de
surdosage.

Prise en charge: Une hypoglycémie légére, une perte de conscience peut étre traitée par du glucose
oral. Les réactions hypoglycémiques sévéres, le coma, les convulsions ou d'autres troubles
neurologiques nécessitent une hospitalisation immédiate. L'hémodialyse peut étre utile pour
I'élimination des médi lés lors d'un surdosage a la

Présentation : Boite de 30 comprimeés.
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