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B Gebrauchsinformation:
Information flir den Anwender

Arzneimittel

Tabletten
Wirkstoff: Glibenclamid

Gliben-CT 3,5 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-

beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Gliben-CT 3,5 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Gliben-CT 3,5 mg beachten?

. Wie ist Gliben-CT 3,5 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Gliben-CT 3,5 mg aufzubewahren?
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. Weitere Informationen

Was ist Gliben-CT 3,5 mg und
. wofiir wird es angewendet?

N
1))

Gliben-CT 3,5 mg gehort zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln zur Behandlung der nicht-insulinabh&ngigen
Zuckerkrankheit bei Erwachsenen (Diabetes mellitus
Typ 2).

Gliben-CT 3,5 mg wird angewendet zur
- Senkung eines zu hohen Blutzuckerspiegels bei
erwachsenen Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus Typ 2), wenn allein durch konsequente
Einhaltung der empfohlenen diabetesgerechten
Erndhrung, Gewichtsabnahme bei Ubergewicht und
korperliche Betdtigung keine ausreichende Einstellung
des Blutzuckerspiegels erreicht wurde.
Gliben-CT 3,5 mg kann allein (Monotherapie) oder in
Kombination mit Metformin angewendet werden.

Was miissen Sie vor der Einnahme ‘
- von Gliben-CT 3,5 mg beachten?

Gllben CT 3,5 mg darf nicht eingenommen werden
wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen
Glibenclamid oder einen der sonstigen Bestandteile
von Gliben-CT 3,5 mg sind

- wenn Sie tiberempfindlich gegeniiber anderen
Sulfonylharnstoffen, Sulfonamiden, Sulfonamid-
Diuretika und Probenecid sind, da Kreuzreaktionen
moglich sind

- infolgenden Féllen einer Zuckerkrankheit, in denen
Insulin erforderlich ist: Insulinabhé@ngige
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 1), Stoff-
wechselentgleisung bei Zuckerkrankheit wie z. B.
Uberséuerung des Blutes (diabetische Ketoazidose),
Vorstadium eines Komas und Koma sowie bei
Entfernung der Bauchspeicheldrise

- wenn die Wirksamkeit der Behandlung mit Gliben-CT
3,5 mg bei der nicht-insulinabhdngigen
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2) nicht mehr
gegeben ist

- bei schweren Leberfunktionsstérungen

- bei schwerer Einschrankung der Nierenfunktion

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Gliben-

CT 3,5 mg ist erforderlich
wenn bei Ihnen eine eingeschrankte Leber- oder
Nlerem‘unktlon oder eine Unterfunktion der Schild-
drise, der Hirnanhangdriise oder der Nebennieren-
rinde bekannt ist

- wenn Sie ldngere Zeit fasten oder wenn Sie nicht
ausreichend Kohlenhydrate zu sich nehmen

- wenn Sie sich ungewohnt korperlich belasten

- wenn Sie ein hohes Lebensalter haben

- wenn Sie unter Durchfall oder Erbrechen leiden;
diese Umstdnde und besonders Kombinationen dieser
Faktoren stellen ein hohes Risiko flr das Auftreten
einer Unterzuckerung dar (siehe auch 4. Welche
Nebenwirkungen sind maglich®)

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen
(auf das Zentralnervensystem wirkende Arzneimittel
und Beta-Rezeptorenblocker) oder wenn Sie an einer
bestimmten Nervenkrankheit (autonome Neuropathie)
erkrankt sind, kénnen die Anzeichen der Unter-
zuckerung verschleiert sein; Sie bemerken nicht
rechtzeitig, dass Sie unterzuckert sind

- wenn Sie einmalig oder regelméaBig Alkohol zu sich
nehmen, da durch Alkohol die blutzuckersenkende
Wirkung von Gliben-CT 3,5 mg in unvorhersehbarer
Weise verstarkt (mit Folge einer Unterzuckerung) oder
abgeschwécht (mit Folge erhohter Blutzuckerwerte)
werden kann

- wenn Sie standig Abflihrmittel einnehmen, da dies zu
einer Verschlechterung der Blutzuckereinstellung
flhren kann

- in bestimmten Situationen - z. B. wenn Sie den vom
Arzt vorgeschriebenen Behandlungsplan nicht
einhalten oder wenn die blutzuckersenkende Wirkung
von Gliben-CT 3,5 mg noch nicht ausreicht oder wenn
besondere Stresssituationen auftreten - kann der Blut-
zucker zu hoch ansteigen. Anzeichen eines erhohten
Blutzuckers konnen sein: Starkes Durstgeftihl, Mund-
trockenheit, haufiges Wasserlassen, juckende und/
oder trockene Haut, Pilzerkrankungen oder Infektionen
der Haut sowie verminderte Leistungsfahigkeit

- falls Sie auBergewohnlichen Stresssituationen
ausgesetzt sind (wie z. B. bei Verletzungen,
Operationen, fieberhaften Infekten). Es kann zu einer
Verschlechterung der Stoffwechsellage mit der Folge
eines erhohten Blutzuckerspiegels kommen, so dass
zur Verbesserung der Blutzuckereinstellung eine
vortibergehende Insulinbehandlung erforderlich sein
konnte

- falls es wahrend der Behandlung mit Gliben-CT 3,5 mg
zu anderen Erkrankungen kommt, suchen Sie unver-
zUglich Ihren behandelnden Arzt auf. Weisen Sie bei
einem Arztwechsel (z. B. im Rahmen eines Kranken-
hausaufenthalts, nach einem Unfall, bei Erkrankung im
Urlaub) Ihren dann behandelnden Arzt auf Ihre
Zuckerkranknheit hin.

- wenn bei Ihnen eine besondere Erkrankung der roten
Blutkdrperchen, ein sog. Glukose-6-
Phosphatdehydrogenase-Mangel, vorliegt, da die
Therapie mit Glibenclamid bei lhnen eine Schadigung
der roten Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie)
auslosen kann.

Um bei lhnen eine gute Stoffwechsellage zu erzielen

(d. h. Blutzuckerwerte in richtiger Héhe und ohne groB3e
Schwankungen), mussen Sie den von lhrem Arzt
vorgeschriebenen Behandlungsplan strikt beachten. Das
Einhalten der diabetesgerechten Ernahrung, korperliche
Bewegung und, wenn nétig, Gewichtsabnahme sind
ebenso notwendig wie die regelmaBige Einnahme von
Gliben-CT 3,5 mg. Es ist wichtig, dass Sie die vom Arzt
angeordneten Kontrolltermine einhalten. Insbesondere
Blut- und Harnzucker sind regelmaBig zu kontrollieren;

zusdtzlich wird Ihr Arzt bei Ihnen weitere empfohlene
Kontrollen durchftihren (HbA1c und/oder Fruktosamin
sowie andere Blutwerte, z. B. Blutfette).

Fir Patienten, bei denen eine regelméaBige,
eigenstandige Tabletteneinnahme nicht gewéhrleistet ist,
ist es sinnvoll die Tabletteneinnahme durch eine
betreuende Person zu sichern.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn die zuvor
beschriebenen Risiken bei lhnen auftreten, damit er die
Dosierung von Gliben-CT 3,5 mg bzw. den gesamten
Behandlungsplan tberpriifen und gegebenenfalls
korrigieren kann.

Kinder

Dieses Arzneimittel sollte nicht zur Behandlung von
Kindern eingesetzt werden, da diesbez(glich noch keine
ausreichenden Erkenntnisse vorliegen.

Altere Menschen

Bei Menschen im hoheren Lebensalter besteht
insbesondere die Gefahr einer verzogert ablaufenden
Unterzuckerungsreaktion. Gehoren Sie zu dieser
Altersgruppe, missen Sie besonders sorgfdltig auf das
Arzneimittel eingestellt werden und Ihr Blutzucker muss
haufig kontrolliert werden, insbesondere zu Beginn der
Behandlung.

Bei Einnahme von Gliben-CT 3,5 mg mit anderen
Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.
Unterzuckerung als Ausdruck einer Wirkungs-
verstarkung des Arzneimittels kann auftreten, wenn Sie
gleichzeitig behandelt werden mit folgenden Arznei-
mitteln:
- andere Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit, auch
Insulin
- blutdrucksenkende oder die Herzschlagfolge herab-

setzende Arzneimittel (ACE-Hemmer; Beta-Rezeptoren-

blocker, Disopyramid, Perhexilin)

- Arzneimittel zur Senkung erhohter Fettwerte im Blut
(Clofibrat)

- Arzneimittel zur Senkung der Harnséure (Probenecid)

- stimmungsaufhellende Arzneimittel (Fluoxetin, MAO-
Hemmer)

- Arzneimittel, die die Gerinnung des Blutes verhindern
(Cumarine)

- Schmerzmittel und Arzneimittel gegen Rheuma
(Pyrazolon-Abkémmlinge)

- Arzneimittel gegen Infektionen (Antibiotika, wie Chlor-
amphenicol, Clarithromycin, Chinolon-Abkdmmlinge,
Tetracycline, Sulfonamide)

- Arzneimittel zur Behandlung einer Pilzerkrankung
(Miconazol)

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (Paraaminosalicylsaure)

- muskelaufbauende Arzneimittel (anabole Steroide und
mannliche Sexualhormone)

- Appetitziigler (Fenfluramin)

- hoch dosiert durchblutungsfordernde Arzneimittel,
als Infusion verabreicht (Pentoxifyllin)

- hornhautldésende Substanzen (Salicylate)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebs
(Cyclophosphamid)

- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Tritoqualin)

Wenn Sie bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel
einnehmen (Beta-Rezeptorenblocker, Clonidin,
Guanethidin oder Reserpin), konnen Sie in der Wahr-
nehmung der Warnzeichen einer Unterzuckerung
beeintrachtigt sein.

Ein Anstieg des Blutzuckerspiegels als Ausdruck einer

Abschwachung der Wirkung von Gliben-CT 3,5 mg kann

auftreten, wenn Sie gleichzeitig behandelt werden mit

folgenden Arzneimitteln:
- Arzneimittel zur Behandlung der Unterzuckerung
(Glucagon)

- Dblutdrucksenkende Arzneimittel (Beta-Rezeptoren-
blocker, Diazoxid)

- harntreibende Arzneimittel (Diuretika)

- entziindungshemmende Arzneimittel (Kortikoide)

- Arzneimittel zur Senkung erhohter Fettwerte im Blut
(Nicotinate)

- Schilddrisenhormone

- Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Augen-
erkrankungen (Star) (Azetazolamid)

- Schlafmittel (Barbiturate)

- die Herzschlagfolge heraufsetzende Arzneimittel
(Sympathomimetika)

- Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen oder

Schizophrenie (Phenytoin, Phenothiazin-Abkdmmlinge)

- Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose
(Isoniazid, Rifampicin) i
- weibliche Sexualhormone (Gestagene, Ostrogene)

Arzneimittel zur Behandlung von Geschwiren im Magen
oder Zwolffingerdarm (Ho-Rezeptor-Antagonisten) oder
blutdrucksenkende Arzneimittel (Clonidin und Reserpin)
konnen sowohl eine Abschwéchung als auch eine
Verstarkung der blutzuckersenkenden Wirkung
verursachen.

Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektions-
krankheiten (Pentamidin) kdnnen in Einzelféllen zu

schwerer Unterzuckerung oder Blutzuckeranstieg fuhren.

Die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der Blut-
gerinnung (Cumarin-Abkémmlinge) kann verstérkt oder
abgeschwéacht werden.

Bei Einnahme von Gliben-CT 3,5 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Gliben-CT

3,5 mg Alkohol meiden, da durch Alkohol die blut-

zuckersenkende Wirkung von Gliben-CT 3,5 mg verstarkt

oder abgeschwécht werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Gliben-CT 3,5 mg darf wahrend der Schwangerschaft
nicht eingenommen werden. Da einzunehmende Arznei-
mittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit den Blut-
zucker nicht so zuverlassig regulieren wie Insulin, sind
sie fur die Behandlung eines Diabetes in der
Schwangerschaft ungeeignet. In der Schwangerschaft
ist die Behandlung der nicht-insulinabhangigen
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2) mit Insulin die
Therapie der Wahl. Nach Mdglichkeit sollten die

Tabletten zur Behandlung der Zuckerkrankheit schon vor

einer geplanten Schwangerschaft abgesetzt und durch
Insulin ersetzt werden.

Holen Sie unbedingt arztlichen Rat ein, wenn Sie
schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.
Eine genaue Blutzuckerkontrolle ist wahrend der
Schwangerschaft besonders wichtig.

Da nicht bekannt ist, ob Glibenclamid in die Muttermilch
Ubergeht, diirfen Sie Gliben-CT 3,5 mg wéhrend der
Stillzeit nicht einnehmen. Stattdessen muss lhre
Zuckerkrankheit mit Insulin behandelt werden oder Sie
miissen abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen
Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit kann
eingeschrankt sein, wenn Sie einen zu niedrigen oder
einen zu hohen Blutzucker haben oder an Sehstérungen
leiden. Bedenken Sie dies bitte in allen Situationen, in
denen Sie sich und andere Personen einem Risiko
aussetzen konnten (z. B. beim Fahren eines Autos oder
beim Bedienen von Maschinen). Sie solften mit [hrem
Arzt dariiber sprechen, ob es fur Sie ratsam ist, ein Kraft-
fahrzeug zu flihren, wenn bei Ihnen
- haufig Unterzuckerungen auftreten,
- die Warnzeichen einer Unterzuckerung vermindert
sind oder fehlen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Gliben-CT 3,5 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie

Gliben-CT 3,5 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem

Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertrdglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.
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Wie ist Gliben-CT 3,5 mg ?
. einzunehmen? °

Nehmen Sie Gliben-CT 3,5 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
libliche Dosis

Die Dosierung, auch bei der Umstellung von einem
anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, wird von
Ihrem Arzt festgelegt, unter Beriicksichtigung Ihrer
diabetesgerechten Erndhrung und der Einstellung Ihres
Zuckerwertes im Blut und Urin.

Fir die individuelle Einstellung auf Ihre erforderliche
Erhaltungsdosis stehen auch Filmtabletten mit 1,75 mg
Wirkstoffgehalt Glibenclamid zur Verfligung.

Ersteinstellung

Die Behandlung sollte einschleichend beginnen mit einer
maglichst niedrigen Dosierung: 2 (bis 1) Tablette Gliben-
CT 3,5 mg (entsprechend 1,75 bis 3,5 mg Glibenclamid)
taglich.

Lasst sich damit keine ausreichende Blutzuckersenkung
erzielen, wird Ihr Arzt die Dosis schrittweise - im Abstand
von einigen Tagen bis etwa eine Woche - auf die
erforderliche tagliche Dosis erhohen bis maximal

3 Tabletten Gliben-CT 3,5 mg (entsprechend 10,5 mg
Glibenclamid) pro Tag.

Umstellung von anderen Arzneimitteln zur Senkung des
Blutzuckers

Wenn Sie von einem anderen einzunehmenden Arznei-
mittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit auf Gliben-CT
3,5 mg umgestellt werden, sollte die Dosierung beginnen
mit 2 (bis 1) Tablette Gliben-CT 3,5 mg (entsprechend
1,75 bis 3,5 mg Glibenclamid) taglich.

Dosisanpassung

Wenn Sie ein hoheres Lebensalter haben, geschwacht
oder untererndhrt sind oder wenn Sie eine gestorte
Nieren- oder Leberfunktion haben oder aus anderen
Griinden zur Unterzuckerung neigen, sollte zu Beginn
und wahrend der Behandlung eine niedrigere Dosis
eingenommen werden, um die Gefahr einer Unter-
zuckerung zu verringern. Unter Umstanden muss Ihre
Dosis auch korrigiert werden, wenn sich Ihr Krper-
gewicht oder Ihr Lebensstil verdndert haben.

Kombination mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln

Unter bestimmten Umsténden kann bei Ihnen die
zusdtzliche Gabe von Glitazonen (Rosiglitazon,
Pioglitazon) angezeigt sein.

Gliben-CT 3,5 mg kann auch mit anderen nicht-
insulinfreisetzenden Arzneimitteln zur Behandlung der
Zuckerkrankheit (Guarmehl oder Acarbose) kombiniert
werden.

Wenn bei Ihnen die Insulinbildung nachldsst (beginnendes
Sekunddrversagen), kann eine Kombinationsbehandlung
mit Insulin versucht werden. Kommt Ihre korpereigene
Insulinausschiittung jedoch vollstandig zum Versiegen,
ist eine alleinige Behandlung mit Insulin (Insulinmono-
therapie) angezeigt.

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit (vorzugsweise ein Glas Wasser) vor der
Mahlzeit ein. Tagesdosen bis zu 2 Tabletten nehmen Sie
vor dem Friihstlick ein. Bei einer Tagesdosis von mehr
als 2 Tabletten Gliben-CT 3,5 mg empfiehlt es sich, die
Gesamtmenge auf zwei Einzelgaben (morgens und
abends) zu verteilen, wobei die groBere Dosis vor dem
Fruhstiick einzunehmen ist. Folgen Sie bitte den
Einnahmeanweisungen Ihres Arztes.

Die Einnahme zum jeweils gleichen Zeitpunkt ist wichtig!

Sofern lhre Behandlung mit Gliben-CT 3,5 mg eine
Teilung der Tabletten vorsieht, gehen Sie dabei am
besten wie folgt vor:

Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach unten
auf eine harte, flache Unterlage (z. B. einen Teller).
Driicken Sie dann mit dem Daumen oder Zeigefinger
kraftig auf die gewdlbte Oberseite. Die Tablette bricht
dabei in zwei Halften auseinander.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr
behandelnder Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Gliben-CT
3,5 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Gliben-CT 3,5 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Eine akute deutliche Uberdosierung von Gliben-CT

3,5 mg kann ebenso wie eine Uber ldngere Zeit erfolgte
Einnahme gering Uberhohter Dosen zu schwerer
andauernder und unter Umstanden lebensbedrohlicher
Unterzuckerung flihren. Anzeichen einer Unterzuckerung
sind beschrieben unter 4. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?".

Eine leichte Unterzuckerung kdnnen Sie selbst beheben
durch Aufnahme von Zucker, stark zuckerhaltiger
Nahrung oder eines zuckerhaltigen Getranks. Deshalb
sollten Sie immer 20 Gramm Traubenzucker bei sich
haben. Kénnen Sie die Unterzuckerung selbst nicht
sofort beheben, muss sofort ein Arzt/Notarzt gerufen
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Gliben-CT 3,5 mg
vergessen haben

Nehmen Sie niemals die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gliben-CT 3,5 mg
abbrechen

Sie durfen die Behandlung nicht eigenméchtig unter-
brechen, die Dosis oder die diabetesgerechte Erndhrung
verdndern. Sollte eine Verdnderung nétig sein, sprechen
Sie zuvor unbedingt mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind 4
. méglich? »
Wie alle Arzneimittel kann Gliben-CT 3,5 mg Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehrals 1 von 10 Behandelten
héufig weniger als 1von 10, aber mehr als
1von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als
1von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr
als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten | weniger als 1 von
10.000 Behandelten
nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar

Stoffwechsel- und Erndhrung

Haufig: Unterzuckerung ist die haufigste unerwiinschte
Wirkung einer Therapie mit Glibenclamid.

Diese kann unter Umsténden verlangert verlaufen und zu
schwerer Unterzuckerung mit lebensbedrohlichem Koma
(tiefe Bewusstlosigkeit) fuhren. Bei sehr schleichendem
Verlauf einer Unterzuckerung, bei Vorliegen einer
Nervenschadigung (autonome Neuropathie) oder wenn
gleichzeitig bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel
eingenommen werden (siehe 2. unter ,Bei Einnahme von
Gliben-CT 3,5 mg mit anderen Arzneimitteln®), kdnnen die
typischen Anzeichen einer Unterzuckerung abgeschwacht
sein oder fehlen, so dass die Unterzuckerung schwerer zu
erkennen ist.

Wie kann es zu einer Unterzuckerung kommen?
Mdgliche Ursachen einer Unterzuckerung sind
beschrieben unter 2. unter ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Gliben-CT 3,5 mg ist erforderlich*.

Wie kénnen Sie eine Unterzuckerung erkennen?

Die Unterzuckerung ist gekennzeichnet durch einen
Blutzuckerabfall unter etwa 50 mg/dl. Folgende
Anzeichen konnen Sie oder lhre Umwelt auf einen zu
starken Blutzuckerabfall aufmerksam machen:
Plotzliches Schwitzen, Herzklopfen, Zittern,
Hungergefdihl, Unruhe, Kribbeln im Mundbereich, Blésse,
Kopfschmerzen, Schldfrigkeit, Schlafstorungen, Angst-
lichkeit, Unsicherheit in den Bewegungen, vortiber-
gehende neurologische Ausfallerscheinungen (z. B.
Sprech- und Sehstorungen, Ldhmungserscheinungen
oder Empfindungsstorungen).

Ist die Unterzuckerung fortgeschritten, konnen Sie die
Selbstkontrolle verlieren und bewusstlos werden.

Ihre Haut ist dann gewohnlich feucht kiihl und Sie
neigen zu Krampfen.

Was ist bei einer Unterzuckerung zu tun?

Die MaBnahmen bei Unterzuckerung sind beschrieben
unter 3. unter ,Wenn Sie eine groBere Menge von
Gliben-CT 3,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten*.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt alsbald, wenn es bei
Ihnen zu einer Unterzuckerung gekommen ist; er wird
dann prufen, ob die Behandlung mit Gliben-CT 3,5 mg
Korrigiert werden muss.

Weitere Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Haufig: Gewichtszunahme

Augen

Sehr selten: Voriibergehende Sehstorungen,
insbesondere zu Beginn der Behandlung. Diese treten
durch die Anderung des Blutzuckerspiegels auf.

Magen-Darm-Kanal

Gelegentlich: Ubelkeit, Magendruck, Vollegefiinl,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, AufstoBen,
metallischer Geschmack.

Diese Beschwerden sind oft vortibergehend und erfordern
im Allgemeinen kein Absetzen von Gliben-CT 3,5 mg.

Leber und Galle

Sehr selten: Erhdhung der Leberenzyme, arzneimittel-
bedingte Leberentziindung, Gelbsucht, evtl. bedingt
durch eine Uberempfindlichkeit des Lebergewebes.
Diese Leberfunktionsstorungen sind nach Absetzen von
Gliben-CT 3,5 mg ruickbildungsfanig, kénnen aber auch
zum lebensbedrohlichen Leberversagen fihren.

Haut

Gelegentlich: Hautjucken, Nesselsucht, Hautausschlage
(Erythema nodosum, morbilliforme oder makulopapuldse
Exantheme), gesteigerte Lichtempfindlichkeit, Haut-
blutungen. )

Diese Beschwerden sind vortibergehende Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, konnen sich jedoch sehr
selten zu lebensbedrohlichen Situationen mit Atemnot
und Blutdruckabfall bis hin zum lebensbedrohlichen
Schock entwickeln.

Sehr selten: Allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen
mit Hautausschlag, Gelenkschmerzen, Fieber, Eiwei3 im
Urin und Gelbsucht.

Sehr selten: Lebensbedrohliche allergische GefaB-
entziindung.

Beim Auftreten von Hautreaktionen informieren Sie
umgehend Ihren Arzt!

Blut- und Lymphsystem

Selten: Verringerung der Zahl der Blutpldttchen (die als
Hautblutung in Erscheinung treten kann).

Sehr selten: Verminderung der Zahl der roten und weiBen
Blutkdrperchen, lebensbedrohliche Verringerung der Zahl
aller Blutzellen, Blutarmut (hdmolytische Andmie).

Die genannten Blutbildverdnderungen bilden sich nach
Absetzen von Gliben-CT 3,5 mg im Allgemeinen zurtick,
konnen sehr selten aber auch lebensbedrohlich sein.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr selten: Schwach harntreibende Wirkung, vortiber-
gehend EiweiB im Urin, Abnahme des Natriumgehalts im
Blut, akute Unvertraglichkeitsreaktion nach Alkohol-
aufnahme, die durch Kreislauf- und Atembeschwerden
gekennzeichnet ist, gleichzeitige Allergie (Kreuzallergie)
gegen Glibenclamid-dhnliche Arzneistoffe (Sulfonamide,
Sulfonamidabkdmmlinge und Probenecid).

GegenmaBnahmen

Einige Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. Unter-
zuckerung, Leberversagen, Blutbildveranderungen,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, GefdBentziindungen)
konnen unter Umstanden lebensbedrohlich werden.
Deshalb informieren Sie bitte umgehend einen Arzt,
falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark
entwickelt. Nehmen Sie das Mittel auf keinen Fall ohne
arztliche Aufsicht weiter ein. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt
oder Apotheker, wenn Sie eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen unter der Behandlung mit Gliben-CT 3,5 mg
bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Gliben-CT 3,5 mg g
. aufzubewahren? -

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Blisterpackungen angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

6 Weitere Informationen I

Was Gliben-CT 3,5 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Glibenclamid.
Jede Tablette enthalt 3,5 mg Glibenclamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Citronensdure-Monohydrat, Povidon K25, Polysorbat 80,
Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Gliben-CT 3,5 mg aussieht und Inhalt der
Packung
WeiBe, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Gliben-CT 3,5 mg ist in Packungen mit 30, 120 und
180 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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