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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

GlibenHEXAL® 3,5 mg Tabletten

Wirkstoff: Glibenclamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist GlibenHEXAL 3,5 und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von GlibenHEXAL 3,5 beachten?

3. Wie ist GlibenHEXAL 3,5 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist GlibenHEXAL 3,5 aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist GlibenHEXAL 3,5 und
wofiir wird es angewendet?

GlibenHEXAL 3,5 gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln zur Behandlung der nicht-insulinabhan-
gigen Zuckerkrankheit bei Erwachsenen (Diabetes
mellitus Typ 2).

GlibenHEXAL 3,5 ist ein Arzneimittel zur Senkung
eines zu hohen Blutzuckerspiegels bei erwachse-
nen Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mel-
litus Typ 2), wenn allein durch konsequente Ein-
haltung der empfohlenen diabetesgerechten
Erndhrung, Gewichtsabnahme bei Ubergewicht
und korperliche Betatigung keine ausreichende
Einstellung des Blutzuckerspiegels erreicht wurde.

GlibenHEXAL 3,5 kann allein (Monotherapie) oder in
Kombination mit Metformin angewendet werden.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von GlibenHEXAL 3,5
beachten?

GlibenHEXAL 3,5 darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie allergisch gegen Glibenclamid oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen andere Sulfonylharn-
stoffe, Sulfonamide, Sulfonamid-Diuretika und Pro-
benecid sind, da Kreuzreaktionen méglich sind.

e in folgenden Féllen einer Zuckerkrankheit, in
denen Insulin erforderlich ist: insulinabhéngige
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 1), Stoff-
wechselentgleisung bei Zuckerkrankheit, wie
z. B. Ubersauerung des Blutes (diabetische Ke-
toazidose), Vorstadium eines Komas und Koma
sowie bei Entfernung der Bauchspeicheldrise.

e wenn die Wirksamkeit der Behandlung mit

GlibenHEXAL 3,5 bei der nicht-insulinabhéngi-

gen Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2)

nicht mehr gegeben ist.

bei schweren Leberfunktionsstérungen.

bei schwerer Einschrdnkung der Nierenfunktion.

von Patienten, die mit Bosentan behandelt werden.

wahrend Schwangerschaft und Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie GlibenHEXAL 3,5 einnehmen,

e wenn bei Ihnen eine eingeschrankte Leber-
oder Nierenfunktion oder eine Unterfunktion der
Schilddriise, der Hirnanhangdriise oder der Ne-
bennierenrinde bekannt ist.

e wenn Sie langere Zeit fasten, wenn Sie nicht aus-
reichend Kohlenhydrate zu sich nehmen, wenn
Sie sich ungewohnt koérperlich belasten, oder
wenn Sie unter Durchfall oder Erbrechen leiden.
Diese Umstande und besonders Kombinationen
dieser Faktoren stellen ein hohes Risiko fiir das
Auftreten einer Unterzuckerung dar (siehe auch
4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*). lhr
Arzt wird entscheiden, ob Ihre Dosierung oder
Ihre gesamte Therapie angepasst werden muss.

e wenn Sie ein hohes Lebensalter haben.

¢ wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen (auf
das Zentralnervensystem wirkende Arzneimittel
und Beta-Rezeptorenblocker), oder wenn Sie an
einer bestimmten Nervenkrankheit (autonome
Neuropathie) erkrankt sind. Die Anzeichen der Un-
terzuckerung kénnen verschleiert sein. Sie bemer-
ken nicht rechtzeitig, dass Sie unterzuckert sind.

e wenn Sie einmalig oder regelméBig Alkohol zu
sich nehmen, da durch Alkohol die blutzucker-
senkende Wirkung von GlibenHEXAL 3,5 in un-
vorhersehbarer Weise verstarkt (mit Folge einer
Unterzuckerung) oder abgeschwacht (mit Folge
erhohter Blutzuckerwerte) werden kann.

e wenn Sie stédndig Abfiihrmittel einnehmen, da
dies zu einer Verschlechterung der Blutzucker-
einstellung fuhren kann.

® in bestimmten Situationen - z. B. wenn Sie den
vom Arzt vorgeschriebenen Behandlungsplan
nicht einhalten, oder wenn die blutzuckersenken-
de Wirkung von GlibenHEXAL 3,5 noch nicht aus-
reicht, oder wenn besondere Stresssituationen
auftreten - kann der Blutzucker zu hoch anstei-
gen. Anzeichen eines erhdhten Blutzuckers kon-
nen sein: starkes Durstgefiihl, Mundtrockenheit,
haufiges Wasserlassen, juckende und/oder tro-
ckene Haut, Pilzerkrankungen oder Infektionen
der Haut sowie verminderte Leistungsfahigkeit.

o falls Sie auBergewdhnlichen Stresssituationen
ausgesetzt sind (wie z. B. bei Verletzungen,
Operationen, fieberhaften Infekten). Es kann zu
einer Verschlechterung der Stoffwechsellage
mit der Folge eines erhdhten Blutzuckerspie-
gels kommen, so dass zur Verbesserung der
Blutzuckereinstellung eine vorlibergehende In-
sulinbehandlung erforderlich sein kdnnte.

o falls es wahrend der Behandlung mit GlibenHEXAL
3,5 zu anderen Erkrankungen kommt, suchen Sie
unverziglich lhren behandelnden Arzt auf. Weisen
Sie bei einem Arztwechsel (z. B. im Rahmen eines
Krankenhausaufenthalts, nach einem Unfall, bei
Erkrankung im Urlaub) lhren dann behandelnden
Arzt auf Ihre Zuckerkrankheit hin.

e wenn bei Ihnen eine besondere Erkrankung der
roten Blutkdrperchen, ein sog. Glukose-6-Phos-
phatdehydrogenase-Mangel, vorliegt, da die
Therapie mit Glibenclamid bei Ihnen eine Scha-
digung der roten Blutkdrperchen (hdmolytische
Anémie) auslésen kann.

Um bei Ihnen eine gute Stoffwechsellage zu erzielen
(d. h. Blutzuckerwerte in richtiger Hohe und ohne
groBe Schwankungen), missen Sie den von lhrem
Arzt vorgeschriebenen Behandlungsplan strikt be-
achten. Das Einhalten der diabetesgerechten Er-
nahrung, kérperliche Bewegung und, wenn nétig,
Gewichtsabnahme sind ebenso notwendig wie die
regelmaBige Einnahme von GlibenHEXAL 3,5. Es ist
wichtig, dass Sie die vom Arzt angeordneten Kon-
trolitermine einhalten. Insbesondere Blut- und Harn-
zucker sind regelméaBig zu kontrollieren. Zusétzlich
wird Ihr Arzt bei Ihnen weitere empfohlene Kontrol-
len durchfiihren (HbA1c und/oder Fruktosamin so-
wie andere Blutwerte, z. B. Blutfette).

Fir Patienten, bei denen eine regelméaBige, eigen-
stédndige Tabletteneinnahme nicht gewahrleistet
ist, ist es sinnvoll, die Tabletteneinnahme durch
eine betreuende Person zu sichern.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn die zuvor be-
schriebenen Risiken bei Ihnen auftreten, damit er
die Dosierung von GlibenHEXAL 3,5 bzw. den ge-
samten Behandlungsplan Uberprifen und gegebe-
nenfalls korrigieren kann.

Kinder

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

Altere Menschen

Bei Menschen im hoéheren Lebensalter, die Gli-
benHEXAL 3,5 oder andere Arzneimittel zur Sen-
kung des Blutzuckers einnehmen, besteht insbe-
sondere die Gefahr einer verzégert ablaufenden
Unterzuckerungsreaktion. Gehdren Sie zu dieser
Altersgruppe, missen Sie besonders sorgféltig auf
das Arzneimittel eingestellt werden und Ihr Blut-
zucker muss haufig kontrolliert werden, insbeson-
dere zu Beginn der Behandlung.

Einnahme von GlibenHEXAL 3,5 zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden.

Glibenclamid wird in der Leber hauptséchlich Giber
ein bestimmtes Enzym, das sogenannte CYP 2C9,
abgebaut. Andere Arzneimittel, die auch Uber
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dieses Enzym abgebaut werden, kénnen dieses be-
einflussen und so die Wirkung von GlibenHEXAL 3,5
verstérken oder abschwachen.

Unterzuckerung als Ausdruck einer Wirkungsver-

stérkung des Arzneimittels kann auftreten, wenn

Sie gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln behan-

delt werden:

e andere Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit,
auch Insulin

e blutdrucksenkende oder die Herzschlagfolge
herabsetzende Arzneimittel (ACE-Hemmer,
Sympatholytika wie z. B. Beta-Rezeptorenblo-
cker, Disopyramid, Perhexilin)

* Arzneimittel zur Senkung erhdhter Fettwerte im
Blut (Clofibrat und Analoga)

* Arzneimittel zur Senkung der Harns&ure (Probe-
necid, Sulfinpyrazon)

¢ stimmungsaufhellende Arzneimittel (Fluoxetin,
MAO-Hemmer)

e Arzneimittel, die die Gerinnung des Blutes ver-
hindern (Cumarine)

e Schmerzmittel und Arzneimittel gegen Rheuma
(Pyrazolon-Abkdmmlinge)

¢ Arzneimittel gegen Infektionen (Antibiotika, wie
Chloramphenicol, Chinolon-Abkémmlinge, Te-
tracycline, Sulfonamide, Clarithromycin)

e Arzneimittel zur Behandlung einer Pilzerkran-
kung (Miconazol, Fluconazol)

¢ Arzneimittel gegen Tuberkulose (Paraaminosali-
cylsaure)

e muskelaufbauende Arzneimittel (anabole Ste-
roide und méannliche Sexualhormone)

o Appetitzigler (Fenfluramin)

e hochdosiert durchblutungsférdernde Arzneimit-
tel, als Infusion verabreicht (Pentoxifyllin)

¢ hornhautlésende Substanzen (Salicylate)

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Krebs (Cyclophosphamid)

e Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Trito-
qualin).

Wenn Sie bestimmte blutdrucksenkende Arznei-
mittel einnehmen (Beta-Rezeptorenblocker, Cloni-
din, Guanethidin oder Reserpin), kénnen Sie in der
Wahrnehmung der Warnzeichen einer Unterzucke-
rung beeintrachtigt sein.

Ein Anstieg des Blutzuckerspiegels als Ausdruck
einer Abschwachung der Wirkung von GlibenHEXAL
3,5 kann auftreten, wenn Sie gleichzeitig mit folgen-
den Arzneimitteln behandelt werden:

e Arzneimittel zur Behandlung der Unterzucke-
rung (Glucagon)

e blutdrucksenkende Arzneimittel (Beta-Rezepto-
renblocker, Diazoxid)

e harntreibende Arzneimittel (Diuretika)

¢ entzindungshemmende Arzneimittel (Kortikoide)

¢ Arzneimittel zur Senkung erhdhter Fettwerte im
Blut (Nicotinate)

e Schilddriisenhormone

® Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Au-
generkrankungen (Star) (Azetazolamid)

e Schlafmittel (Barbiturate)

e die Herzschlagfolge heraufsetzende Arzneimit-
tel (Sympathomimetika)

e Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfél-
len oder Schizophrenie (Phenytoin, Phenothi-
azin-Abkémmlinge)

e Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose
(Isoniazid, Rifampicin) )

e weibliche Sexualhormone (Gestagene, Os-
trogene)

o Abfuhrmittel (bei Daueranwendung).

Arzneimittel zur Behandlung von Geschwiiren im
Magen oder Zwélffingerdarm (H,-Rezeptor-Anta-
gonisten) oder blutdrucksenkende Arzneimittel
(Clonidin und Reserpin) kénnen sowohl eine Ab-
schwéchung als auch eine Verstérkung der blut-
zuckersenkenden Wirkung verursachen.

Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infekti-
onskrankheiten (Pentamidin) kénnen in Einzelféllen
zu schwerer Unterzuckerung oder Blutzuckeran-
stieg fuhren.

Die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der
Blutgerinnung (Cumarin-Abkémmlinge) kann ver-
stérkt oder abgeschwéacht werden.

Unter gleichzeitiger Behandlung mit Glibenclamid
und Bosentan wurden bei Patienten h&ufiger er-
hohte Leberenzymwerte festgestellt. Sowohl Gli-
benclamid als auch Bosentan hemmen die Gallen-
salzexportpumpe, was zu intrazelluldrer Anhaufung
von cytotoxischen Gallensalzen fiihrt. Daher sollte
die Kombination dieser beiden Wirkstoffe nicht an-
gewendet werden.

Glibenclamid kénnte zu einer Zunahme der Ciclo-
sporin-Plasmakonzentration und damit méglicher-
weise zu gesteigerter Toxizitat von Ciclosporin fiih-
ren. KontrollmaBnahmen und eine Dosisanpassung
von Ciclosporin werden daher empfohlen, wenn
beide Substanzen zusammen verabreicht werden.

Colesevelam (in bestimmten Arzneimitteln zur Ver-
minderung einer erhdhten Cholesterinkonzentration
im Blut enthalten) kann méglicherweise die Aufnah-
me von Glibenclamid aus dem Darm verringern.
Daher sollte GlibenHEXAL 3,5 mindestens 4 Stun-
den vor Colesevelam eingenommen werden.

Einnahme von GlibenHEXAL 3,5 zu-
sammen mit Alkohol

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Gli-
benHEXAL 3,5 Alkohol meiden, da durch Alkohol
die blutzuckersenkende Wirkung von GlibenHEXAL
3,5 verstarkt oder abgeschwécht werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

GlibenHEXAL 3,5 darf wéhrend der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden. Da einzuneh-
mende Arzneimittel zur Behandlung der Zucker-
krankheit den Blutzucker nicht so zuverléassig
regulieren wie Insulin, sind sie fur die Behandlung
eines Diabetes in der Schwangerschaft ungeeig-
net. In der Schwangerschaft ist fiir die Behandlung
der nicht-insulinabhangigen Zuckerkrankheit (Dia-
betes mellitus Typ 2) Insulin die Therapie der Wahl.
Nach Méglichkeit sollten die Tabletten zur Behand-
lung der Zuckerkrankheit schon vor einer geplanten
Schwangerschaft abgesetzt und durch Insulin er-
setzt werden.

Holen Sie unbedingt &rztlichen Rat ein, wenn Sie
schwanger sind oder eine Schwangerschaft pla-
nen. Eine genaue Blutzuckerkontrolle ist wéhrend
der Schwangerschaft besonders wichtig.

Stillzeit

Wie andere Sulfonylharnstoffderivate geht vermut-
lich auch Glibenclamid in die Muttermilch tber. Da-
her dirfen Sie GlibenHEXAL 3,5 wéahrend der Still-
zeit nicht einnehmen. Stattdessen muss lhre
Zuckerkrankheit mit Insulin behandelt werden oder
Sie missen abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
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. Dies kann insbesondere zu
Beginn der Behandlung, bei Umstellung auf ein
neues Antidiabetikum oder bei unregelmaBiger
Einnahme der Fall sein. Bedenken Sie dies bitte in
allen Situationen, in denen Sie sich und andere
Personen einem Risiko aussetzen kdnnten (z. B.
beim Fahren eines Autos oder beim Bedienen von
Maschinen). Sie sollten mit lhrem Arzt darlber
sprechen, ob es fir Sie ratsam ist, ein Kraftfahr-
zeug zu fuhren, wenn bei lhnen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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e héufig Unterzuckerungen auftreten.
e Die Warnzeichen einer Unterzuckerung vermin-
dert sind oder fehlen.

Wie ist GlibenHEXAL 3,5
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Dosierung

Die Dosierung, auch bei der Umstellung von einem
anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel, wird
von Ihrem Arzt festgelegt, unter Berticksichtigung
lhrer diabetesgerechten Erndhrung und der Ein-
stellung lhres Zuckerwertes im Blut und Urin.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt
die empfohlene Dosis:

Ersteinstellung

Die Behandlung sollte einschleichend beginnen
mit einer méglichst niedrigen Dosierung:

2 (bis 1) Tablette GlibenHEXAL 3,5 (entsprechend
1,75 bis 3,5 mg Glibenclamid) téglich.

Lasst sich damit keine ausreichende Blutzuckersen-
kung erzielen, wird Ihr Arzt die Dosis schrittweise - im
Abstand von einigen Tagen bis etwa einer Woche -
auf die erforderliche tégliche Dosis erhdhen, bis ma-
ximal 3 Tabletten GlibenHEXAL 3,5 (entsprechend
10,5 mg Glibenclamid) pro Tag.

Umstellung von anderen Arzneimitteln zur Sen-
kung des Blutzuckers

Wenn Sie von einem anderen einzunehmenden Arz-
neimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit auf Gli-
benHEXAL 3,5 umgestellt werden, sollte die Dosie-
rung beginnen mit 2 (bis 1) Tablette GlibenHEXAL 3,5
(entsprechend 1,75 bis 3,5 mg Glibenclamid) taglich.

Dosisanpassung

Wenn Sie ein hoheres Lebensalter haben, geschwacht
oder unterernéhrt 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 Unterzu-
ckerung zu verringern. Unter Umstanden muss lhre
Dosis auch angepasst werden, wenn sich Ihr Kérper-
gewicht oder Ihr Lebensstil verdandert haben.

Kombination mit anderen blutzuckersenkenden
Arzneimitteln

Unter bestimmten Umstéanden kann bei lhnen die zu-
sétzliche Gabe von Glitazonen (Pioglitazon) ange-
zeigt sein.

GlibenHEXAL 3,5 kann auch mit anderen nicht-insu-
linfreisetzenden Arzneimitteln zur Behandlung der
Zuckerkrankheit (Guarmehl oder Acarbose) kombi-
niert werden.

Wenn bei Ihnen die Insulinbildung nachlasst (begin-
nendes Sekundarversagen), kann eine Kombinati-
onsbehandlung mit Insulin versucht werden. Kommt
lhre kdrpereigene Insulinausschiittung jedoch voll-
standig zum Versiegen, ist eine alleinige Behand-
lung mit Insulin (Insulinmonotherapie) angezeigt.

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend
Flissigkeit (vorzugsweise ein Glas Wasser) vor der
Mahlzeit ein. Tagesdosen bis zu 2 Tabletten nehmen
Sie vor dem Friihsttick ein. Bei einer Tagesdosis von
mehr als 2 Tabletten GlibenHEXAL 3,5 empfiehlt es
sich, die Gesamtmenge auf 2 Einzelgaben (morgens
und abends) zu verteilen, wobei die groBere Dosis vor
dem Fruhstlick einzunehmen ist. Folgen Sie bitte den
Einnahmeanweisungen Ihres Arztes. Die Einnahme
zum jeweils gleichen Zeitpunkt ist wichtig!

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr be-
handelnder Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von GlibenHEXAL 3,5 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Gli-
benHEXAL 3,5 eingenommen haben als
Sie sollten )

Eine akute deutliche Uberdosierung von Gli-
benHEXAL 3,5 kann ebenso wie eine Uber langere
Zeit erfolgte Einnahme gering Uberhdhter Dosen zu
schwerer andauernder und unter Umsténden le-
bensbedrohlicher Unterzuckerung fiihren und be-
darf einer sofortigen Behandlung. Anzeichen einer
Unterzuckerung sind beschrieben unter 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*.

Eine leichte Unterzuckerung kénnen Sie durch Auf-
nahme von Zucker, stark zuckerhaltiger Nahrung
oder eines zuckerhaltigen Getrénks selbst behe-
ben. Deshalb sollten Sie immer 20 Gramm Trau-
benzucker bei sich haben. Kénnen Sie die Unter-
zuckerung selbst nicht sofort beheben, muss
sofort ein Arzt/Notarzt gerufen werden. Auch wenn
eine Unterzuckerung (Hypoglykémie) anfanglich
erfolgreich behandelt wurde, kann diese wieder-
kehren. Wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von GlibenHEXAL
3,5 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von GlibenHEXAL
3,5 abbrechen

Sie diirfen die Behandlung nicht eigenméchtig un-
terbrechen oder die Dosis oder Diat veréndern.
Sollte eine Verdnderung noétig sein, sprechen Sie
zuvor unbedingt mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behan-
delten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatz-
bar

Mdogliche Nebenwirkungen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Hé&ufig: Unterzuckerung ist die haufigste uner-
winschte Wirkung einer Therapie mit Glibencla-
mid.

Diese kann unter Umstanden verléngert verlaufen
und zu schwerer Unterzuckerung mit lebensbe-
drohlichem Koma (tiefe Bewusstlosigkeit) fuhren.
Bei sehr schleichendem Verlauf einer Unterzucke-
rung, bei Vorliegen einer Nervenschadigung (auto-
nome Neuropathie) oder wenn gleichzeitig bestimm-
te blutdrucksenkende Arzneimittel eingenommen
werden (siehe Abschnitt 2 ,Einnahme von Gli-
benHEXAL 3,5 zusammen mit anderen Arzneimit-
teln®), kdnnen die typischen Anzeichen einer Unter-
zuckerung abgeschwécht sein oder fehlen, so dass
die Unterzuckerung schwerer zu erkennen ist.

Wie kann es zu einer Unterzuckerung kommen?
Maogliche Ursachen einer Unterzuckerung sind be-
schrieben unter Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*.

Wie kénnen Sie eine Unterzuckerung erkennen?
Die Unterzuckerung ist gekennzeichnet durch ei-
nen Blutzuckerabfall unter etwa 50 mg/dl. Folgen-
de Anzeichen kénnen Sie oder Ihre Umwelt auf
einen zu starken Blutzuckerabfall aufmerksam ma-
chen: Plétzliches Schwitzen, Herzklopfen, Zittern,
Hungergefiihl, Unruhe, Kribbeln im Mundbereich,
Blasse, Kopfschmerzen, Schléfrigkeit, Schlafstorun-
gen, Angstlichkeit, Unsicherheit in den Bewegungen,
voriibergehende neurologische Ausfallerscheinun-
gen (z. B. Sprech- und Sehstérungen, Léhmungs-
erscheinungen oder Empfindungsstérungen).

Ist die Unterzuckerung fortgeschritten, kdnnen Sie
die Selbstkontrolle verlieren und bewusstlos wer-
den. Ihre Haut ist dann gewohnlich feucht kiihl und
Sie neigen zu Krampfen.

Was ist bei einer Unterzuckerung zu tun?

Die MaBnahmen bei Unterzuckerung sind be-
schrieben unter Abschnitt 3 ,,Wenn Sie eine groBe-
re Menge GlibenHEXAL 3,5 eingenommen haben
als Sie sollten®.

Bitte informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn
es bei lhnen zu einer Unterzuckerung gekommen
ist. Er wird dann priifen, ob die Behandlung mit
GlibenHEXAL 3,5 angepasst werden muss.

Weitere Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Héufig: Gewichtszunahme

Augenerkrankungen

Sehr selten: Vorlbergehende Sehstérungen, ins-
besondere zu Beginn der Behandlung. Diese treten
durch die Anderung des Blutzuckerspiegels auf.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Gelegentlich: Ubelkeit, Magendruck, Vollegefiihl,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, Aufsto-
Ben, metallischer Geschmack

Diese Beschwerden sind oft vortibergehend und
erfordern im Allgemeinen kein Absetzen von Gli-
benHEXAL 3,5.

Leber und Gallenerkrankungen

Sehr selten: Erhdhung der Leberenzyme, arznei-
mittelbedingte Leberentziindung, Gelbsucht, evtl.
bedingt durch eine Uberempfindlichkeit des Leber-
gewebes

Diese Leberfunktionsstérungen sind nach Abset-
zen von GlibenHEXAL 3,5 riickbildungsfahig, kon-
nen aber auch zum lebensbedrohlichen Leberver-
sagen fuhren.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Gelegentlich: Hautjucken, Nesselsucht, Hautaus-
schlage (Erythema nodosum, morbilliforme oder
makulopapulése Exantheme), gesteigerte Licht-
empfindlichkeit, Hautblutungen

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

Sehr selten: lebensbedrohliche allergische GefaB-
entziindung, allgemeine Uberempfindlichkeitsre-
aktionen mit Hautausschlag, Gelenkschmerzen,
Fieber, EiweiB im Urin und Gelbsucht

Bei Auftreten von Hautreaktionen informieren Sie
bitte umgehend lhren Arzt!

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Verringerung der Zahl der Blutplattchen
(die als Hautblutung in Erscheinung treten kann)
Sehr selten: Vlerminderung der Zahl der roten und
weiBen Blutkérperchen, lebensbedrohliche Verrin-
gerung der Zahl bestimmter weiBer Blutkorper-
chen (Agranulozytose) oder aller Blutzellen, Blut-
armut (hdmolytische Anamie)

Die genannten Blutbildverédnderungen bilden sich
nach Absetzen von GlibenHEXAL 3,5 im Allgemei-
nen zurlick, kdnnen sehr selten aber auch lebens-
bedrohlich sein.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr selten: schwach harntreibende Wirkung, vor-
Ubergehend EiweiB im Urin, Abnahme des Natrium-
gehalts im Blut, akute Unvertréglichkeitsreaktion
nach Alkoholaufnahme, die durch Kreislauf- und
Atembeschwerden gekennzeichnet ist, gleichzeiti-
ge Allergie (Kreuzallergie) gegen Glibenclamid-ahn-
liche Arzneistoffe (Sulfonamide, Sulfonamidab-
kémmlinge und Probenecid)

GegenmaBnahmen

Einige Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. Unterzu-
ckerung, Leberversagen, Blutbildveranderungen,
Uberempfindlichkeitsreaktionen, GefaBentziindun-
gen) kdnnen 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 &rztliche Aufsicht weiter ein.
Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen unter
der Behandlung mit GlibenHEXAL 3,5 bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist GlibenHEXAL 3,5
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Blister nach ,,verwendbar bis* an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fra-
gen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was GlibenHEXAL 3,5 enthélt
Der Wirkstoff ist: Glibenclamid.

1 Tablette enthélt 3,5 mg Glibenclamid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Macrogol
6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke,
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Trometa-
mol, Titandioxid (E 171)

Wie GlibenHEXAL 3,5 aussieht und In-
halt der Packung
GlibenHEXAL 3,5 sind runde, weiBe Tabletten mit
einseitiger Bruchrille.

GlibenHEXAL 3,5 ist in Originalpackungen mit 30,
120, 180, 196 und 200 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
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