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GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR ANWENDER

Glimepirid AiiSTOG) 4 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Glimepirid

ARISTO

Pharma GmbH

Fachpersonal.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Glimepirid Aristo® und wofir wird es an-
gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Glimepirid
Aristo® beachten?

3. Wie ist Glimepirid Aristo® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Glimepirid Aristo® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Glimepirid Aristo® und wofiir wird es
angewendet?

Glimepirid Aristo® ist ein blutzuckersenkendes Arznei-
mittel (Antidiabetikum aus der Stoffgruppe der Sulfo-
nylharnstoffe).

Glimepirid Aristo® wird angewendet bei einer be-
stimmten Form der Zuckerkrankheit (Typ-2-Diabetes),
wenn Diat, kdrperliche Aktivitat und Gewichtsredukti-
on allein nicht ausreichen.

Hinweis:

Grundlage der Behandlung der Zuckerkrankheit ist
die vom Arzt verordnete Diat, die strikt einzuhalten
ist. Die Diatvorschriften diirfen auf keinen Fall durch
die Einnahme von Glimepirid Aristo® ersetzt werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Glimepi-
rid Aristo® beachten?

Glimepirid Aristo® darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Glimepirid, andere Sul-
fonylharnstoffe, Sulfonamide oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

- bei insulinpflichtigem Diabetes (Typ-1-Diabetes)

- bei Bewusstseinstriibbung und Bewusstlosigkeit als
Folge von stark erhéhtem Blutzucker (diabetisches
Prakoma und Koma)

- bei diabetischer Stoffwechselentgleisung (z. B. Ke-
toazidose, auch in der Vorgeschichte)

- bei schweren Nieren- oder Leberfunktionsstérungen

-in |Schwangerschaft und Stillzeit (Umstellung auf In-
sulin)

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Glimepi-

rid Aristo® einnehmen.

Die Behandlung der Zuckerkrankheit mit Glimepirid

Aristo® bedarf der regelmaBigen arztlichen Kontrolle:

Wahrend der Therapie mit Glimepirid Aristo® sind re-

gelméaBige Kontrollen der Blut- und Harnzuckerwerte

erforderlich. Zusatzlich wird die Bestimmung von gly-

kosyliertem Hamoglobin (HbA, oder HbA, ) empfoh-

len. AuBerdem sollten wéhrend der Behandlung das

Blutbild (vor allem die Leuko- und Thrombozytenzahl)

sowie die Leberfunktion Gberprift werden.

Zur Erzielung einer guten Stoffwechsellage (d. h. eines

Blutzuckerspiegels in richtiger Hohe und ohne grof3e

Schwankungen) ist der von lhrem Arzt vorgeschriebe-

ne Behandlungsplan strikt zu beachten. Dabei sind das

Einhalten der Diat, kérperliche Bewegung und, wenn

n&tig, Gewichtsabnahme ebenso notwendig wie die

regelméBige Tabletteneinnahme. Wichtig ist auBer-

dem, dass Sie regelmaBig zu den vom Arzt angeord-

neten Blut- und Harnzuckerkontrollen erscheinen.

Zu Beginn der Behandlung kann das Risiko einer Un-

terzuckerung (Hypoglykamie) erhoht sein, daher ist

eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung

erforderlich. Auch langerer Nahrungsverzicht, nicht

ausreichende Kohlenhydrataufnahme, die Zufuhr gré-

Berer Mengen Alkohol und besonders die Kombina-

tion dieser Faktoren stellen ein hohes Risiko fir das

Auftreten einer Unterzuckerung dar.

Eine Unterzuckerung kann auftreten:

- wenn Sie unregelméaBig Mahlzeiten zu sich nehmen
oder Mahlzeiten auslassen

- wenn Sie fasten

- bei Untererndhrung

- wenn Sie lhre Di&t andern

- wenn Sie mehr kérperlicher Belastung als sonst aus-
gesetzt sind und das Verhaltnis von korperlicher Be-
lastung und der Einnahme von Kohlenhydraten nicht
stimmt

- wenn Sie Alkohol konsumieren, insbesondere wenn
Sie zusétzlich Mahlzeiten auslassen

- wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel oder na-
tirliche Heilmittel einnehmen

- wenn Sie eine zu hohe Dosis von Glimepirid Aristo®
einnehmen

- wenn Sie unter bestimmten hormonell bedingten
Stérungen leiden (Schilddriisenfunktionsstérungen,
Funktionsstérungen der Hirnanhangdriise oder der
Nebennierenrinde)

- wenn Sie eine eingeschrénkte Nierenfunktion haben

- wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben

- medizinisch nicht begriindete Anwendung (falsche
Indikationsstellung)

- wenn Sie sich nicht an die Anweisungen lhres Arztes
und dieser Gebrauchsinformation halten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn solche Risi-
ken bei Ihnen auftreten, damit er die Dosierung von
Glimepirid Aristo® bzw. den gesamten Behandlungs-
plan Uberprifen und gegebenenfalls korrigieren kann.
Folgende Symptome kénnen Sie oder lhre Mitmen-
schen auf einen zu starken Blutzuckerabfall aufmerk-
sam machen:

z. B. Ubelkeit, Erbrechen, HeiBhunger, Zittern, Unru-
he, Reizbarkeit, Konzentrationsstorungen, vermin-
dertes Reaktionsvermdgen, Verwirrtheit, depressive
Verstimmung, Kopfschmerzen, Schwindel, Mattigkeit,
Mudigkeit, Schlafstérungen, Hilflosigkeit, erhebliche
Verwirrung und Wahnvorstellungen (delirante Zu-
standsbilder), Schlafrigkeit (Somnolenz), oberflachliche
Atmung, verlangsamter Herzschlag (Bradykardie) oder
vorlibergehende neurologische Ausfallserscheinun-
gen (z. B. Seh- und Sprechstérungen [Aphasie], Lah-
mungserscheinungen oder Empfindungsstérungen).

Zeichen der korpereigenen Gegenregulation (még-
liche Warnsymptome) kénnen sein:

Schwitzen, kiihle und feuchte Haut, Angstgefuhl, be-
schleunigter Herzschlag (Tachykardie), Bluthochdruck
(Hypertension), Herzklopfen (Palpitationen), Engege-
fihl in der Brust (Angina pectoris) und Herzrhythmus-
storungen.

Bei fortschreitender Unterzuckerung kann der Patient
die Selbstkontrolle verlieren und bewusstlos werden.
Er hat dann meist eine kiihle, feuchte Haut und neigt
zu Krampfen (zerebrale Krampfanfélle). Das klinische
Bild einer Unterzuckerung kann dem eines Schlagan-
falls (Apoplex) gleichen.

Die Anzeichen einer Unterzuckerung klingen fast im-
mer mit deren Ende ab.

Die Unterzuckerungserscheinungen lassen sich durch
Zufuhr von Kohlenhydraten (Zucker, z. B. als Trauben-
zuckertafelchen, in Form von Wiurfelzucker, stiBen
Fruchtsaften, gezuckertem Tee) fast immer rasch
beheben. Aus diesem Grund sollten Diabetiker stets
einige Traubenzuckertéfelchen (mindestens 20 g) mit
sich fuhren. StBstoffe sind nicht geeignet. Hilfe durch
andere Personen kann Komplikationen verhindern.
Von der abgelaufenen Unterzuckerungsreaktion ist
alsbald der behandelnde Arzt zu unterrichten, der
dann prifen wird, ob die Dosierung von Glimepirid
Aristo® bzw. der gesamte Behandlungsplan korrigiert
werden muss.

Kann die Unterzuckerung vom Patienten nicht sofort
behoben werden, so ist dringend ein Arzt zu rufen,
der Uber das weitere Vorgehen entscheidet (siehe 3.
unter ,Wenn Sie eine gréBBere Menge von Glimepirid
Aristo® eingenommen haben, als Sie sollten”).

Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen insbeson-
dere bei alteren Patienten fehlen oder abgeschwécht

sein, aber auch wenn sich die Unterzuckerung sehr
schleichend entwickelt, eine diabetische Nervenscha-
digung vorliegt oder eine Begleitbehandlung mit Be-
tarezeptorenblockern, Clonidin oder dhnlich wirken-
den Mitteln erfolgt (siehe ,,Einnahme von Glimepirid
Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln”). Die
Gegenregulation kann bei eingeschrénkter Leber-
funktion gestort sein.

Klinische Zeichen eines erhéhten Blutzuckerspiegels
(Hyperglykdmie; z. B. bei noch nicht ausreichender
blutzuckersenkender Wirkung von Glimepirid, bei
Nichteinhaltung des vom Arzt vorgeschriebenen Be-
handlungsplans oder in besonderen Stresssituatio-
nen, s. u.) kdnnen sein: starkes Durstgefiihl, Mundtro-
ckenheit, haufiges Wasserlassen, juckende und/oder
trockene Haut, Pilzerkrankungen oder Infektionen der
Haut sowie verminderte Leistungsfahigkeit.

Kommt es wahrend der Behandlung mit Glimepirid
Aristo® zu anderen Erkrankungen, so ziehen Sie un-
verziiglich den behandelnden Arzt zu Rate. Weisen
Sie bei einem Arztwechsel (z. B. Krankenhausaufent-
halt nach Unfall, Operationen, Erkrankung im Urlaub)
den dann behandelnden Arzt auf lhre Zuckerkrank-
heit hin. Diese auBergewohnlichen Stresssituationen
verschlechtern oft die Stoffwechsellage mit der Folge
eines erhdhten Blutzuckerspiegels, so dass zur Ver-
besserung der Blutzuckereinstellung eine voriiberge-
hende Insulin-Behandlung notwendig sein kann.

Kinder

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

Altere Menschen

Altere Menschen reagieren oft empfindlicher auf die
Wirkungen von Glimepirid Aristo® als andere Patien-
ten. Daher sollten diese Patienten besonders sorgfal-
tig auf das Medikament eingestellt und wéhrend der
Behandlung eng tiberwacht werden.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- oder Nieren-
funktion

Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit
Glimepirid Aristo® bei Patienten mit schweren Nie-
renfunktionsstérungen (Dialysepatienten) und schwe-
ren Leberfunktionsstérungen vor, so dass bei diesen
Patienten eine Insulin-Behandlung erfolgen sollte.

Einnahme von Glimepirid Aristo® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Glimepirid Aristo®
und bestimmten anderen Medikamenten kann es zu
unerwiinschter Verstarkung oder Abschwachung der
blutzuckersenkenden Wirkung von Glimepirid Aristo®
kommen. Deshalb diirfen Sie andere Medikamente
nur mit Wissen bzw. auf Verordnung lhres behandeln-
den Arztes zusatzlich einnehmen oder absetzen. Bei
der Dosierung der Medikamente wird lhr Arzt mdgli-
che Wechselwirkungen berlicksichtigen.
Unterzuckerungen (hypoglykémische Reaktionen) als
Ausdruck einer Verstarkung der blutzuckersenkenden
Wirkung von Glimepirid Aristo® kénnen auftreten bei
gleichzeitiger Gabe von:

Insulin und anderen blutzuckersenkenden Arzneimit-
teln (orale Antidiabetika, z. B. Acarbose, Biguanid-Pra-
parate), Salicylaten, p-Aminosalicylsdure, Anabolika
und ménnlichen Sexualhormonen, Chloramphenicol,
Cumarin-Derivaten, Fenfluramin, Fibraten, ACE-Hem-
mern, Fluoxetin, Allopurinol, Sympatholytika, Phos-
phamiden, Sulfinpyrazon, Sulfonamiden, Tetracyclin-
Préparaten, MAO-Hemmern, Chinolon-Antibiotika,
Probenecid, Miconazol, Pentoxifyllin (hochdosierte
Injektion), Tritoqualin, Phenylbutazon, Azapropazon,
Oxyphenbutazon, Fluconazol.

Unter gleichzeitiger Behandlung mit Beta-Rezepto-
renblockern, Clonidin, Guanethidin und Reserpin kén-
nen die Warnzeichen einer Unterzuckerung verschlei-
ert sein oder véllig fehlen.

Zu einer Abschwéchung der blutzuckersenkenden
Wirkung von Glimepirid Aristo® und somit zu erhéh-
ten Blutzuckerspiegeln (Hyperglykémie) kann es kom-
men bei gleichzeitiger Behandlung mit folgenden
Medikamenten bzw. Wirkstoffen: .
weiblichen Sexualhormonen (Gestagene, Ostrogene),
Entwéasserungsmitteln (Saluretika, Thiazide), Schild-
driisenhormonen, Kortikoiden, Phenothiazin-Deriva-
ten, Chlorpromazin, Adrenalin und Sympathomime-
tika, Nikotinaten (hochdosiert), Abfuhrmitteln (bei
Langzeitanwendung), Phenytoin, Diazoxid, Glukagon,
Barbituraten, Rifampicin, Azetazolamid.
H,-Rezeptorantagonisten, Clonidin und Reserpin kén-
nen wie Beta-Rezeptorenblocker sowohl eine Verstér-
kung als auch Abschwachung der blutzuckersenken-
den Wirkung ausldsen.

Der Effekt bestimmter gerinnungshemmender Medi-
kamente (Cumarin-Derivate) kann verstarkt oder ab-
geschwacht werden.

Einnahme von Glimepirid Aristo® zusammen mit
Nahrungsmitteln und Alkohol

Grundlage der Behandlung lhrer Zuckerkrankheit ist
die vom Arzt verordnete Diat, die strikt einzuhalten
ist. Die Digtvorschriften dirfen auf keinen Fall durch
die Einnahme von Glimepirid Aristo® ersetzt werden.
Sowohl einmaliger als auch sténdiger Alkoholkonsum
kann die blutzuckersenkende Wirkung von Glimepirid
Aristo® in unvorhersehbarer Weise verstarken oder
abschwéchen. Fragen Sie deshalb lhren Arzt, welche
Alkoholmenge Sie zu sich nehmen dirfen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft darf Glimepirid Aris-
to® nicht eingenommen werden, da mdgliche Risiken
fur das Kind bestehen. Die Patientin muss deshalb
wahrend dieser Zeit auf Insulin eingestellt werden. Pa-
tientinnen, die eine Schwangerschaft planen, mussen
ihren Arzt dariber informieren.

Glimepirid Aristo® darf nicht von stillenden Mittern
eingenommen werden. Fiir die Stillzeit ist eine Insulin-
Behandlung vorzunehmen oder das Stillen einzustellen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen
lhre Konzentrations- oder Reaktionsféhigkeit kann
eingeschrankt sein, wenn Sie einen zu niedrigen (Hy-
poglykdmie) oder einen zu hohen (Hyperglykémie)
Blutzucker haben oder an Sehstérungen leiden. Be-
denken 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 sollten mit lhrem Arzt
darliber sprechen, ob es fiir Sie ratsam ist, ein Kraft-
fahrzeug zu fiihren, wenn bei lhnen:
- haufige Hypoglykamie-Episoden auftreten,
- die  Hypoglykamie-Warnzeichen vermindert sind
oder fehlen.
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Glimepirid Aristo® enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
Glimepirid Aristo® daher erst nach Riicksprache mit |h-
rem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter ei-
ner Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist Glimepirid Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche
Dosis

Wie Sie Glimepirid Aristo® einnehmen sollen, sagt Ih-
nen lhr Arzt. Er muss Sie auf das Arzneimittel , einstel-
len”, d. h. die in lhrem Fall geeignete Dosierung ermit-
teln. Dabei wird er sich im Allgemeinen an den unten
genannten Empfehlungen orientieren. Sie dirfen die
Behandlung weder eigenméchtig unterbrechen, noch
diirfen Sie Dosierung oder Diat eigenmachtig andern.
Die Dosierung von Glimepirid Aristo® richtet sich nach
dem Ergebnis der Stoffwechseluntersuchung (Blut-
und Harnzuckerbestimmungen) und muss fiir den ge-
winschten Blutzuckerspiegel so niedrig wie mdglich
gewahlt werden.

Wahrend der Behandlung ist eine regelméaBige Stoff-
wechselkontrolle (Blutzucker, Harnzucker, glykosyliertes
Hamoglobin) durchzufiihren.

Zu Beginn der Behandlung betrégt die Tagesdosis
1 mg Glimepirid einmal téglich. Hierfur stehen Glimepi-
rid Aristo® 1 mg Tabletten zur Verfligung.

Falls die Tagesdosis aufgrund der Ergebnisse der Stoff-
wechseluntersuchungen erhdht werden muss, ist die
Dosierung schrittweise im Abstand von 1-2 Wochen auf
2, 3 oder 4 mg Glimepirid zu steigern. Hierflr stehen
auch Glimepirid Aristo® 2 mg Tabletten bzw. Glimepirid
Aristo® 3 mg Tabletten zur Verfligung.

Hohere Dosen als taglich 4 mg Glimepirid verbessern
die Wirkung nur in Einzelfallen. 6 mg Glimepirid als tag-
liche Héchstdosis sollten nicht tiberschritten werden.
Wenn mit der taglichen Héchstdosis von Metformin al-
leine keine ausreichende Stoffwechseleinstellung erzielt
wird, kann eine Kombinationstherapie mit Glimepirid
begonnen werden. Wahrend die Metformin-Dosierung
beibehalten wird, beginnt die Behandlung mit Glimepi-
rid mit einer niedrigen Dosis, die dann in Abhangigkeit
von der angestrebten Stoffwechseleinstellung schritt-
weise bis zur maximalen Tagesdosis erhdht wird. Die
Kombinationstherapie soll unter sorgfaltiger arztlicher
Uberwachung begonnen werden.

Wenn mit der taglichen Hochstdosis Glimepirid keine
ausreichende Stoffwechseleinstellung erzielt wird, kann
erforderlichenfalls zusatzlich Insulin gegeben werden.
Dabei wird unter Beibehaltung der Glimepirid-Dosie-
rung die Insulin-Behandlung mit einer niedrigen Dosis
(z. B. 6 I.E.) begonnen, die in Abhangigkeit von der an-
gestrebten Stoffwechseleinstellung schrittweise erhoht
wird. Die Kombinationstherapie soll unter sorgfltiger
arztlicher Uberwachung begonnen werden.

Tritt bei einem Patienten, der 1 mg Glimepirid pro Tag
erhalt, eine Hypoglykémie auf, kann er vermutlich mit
Diat alleine ausreichend eingestellt werden.

Wahrend der Behandlung kann der Glimepirid-Bedarf
fallen, da eine Verbesserung der Stoffwechseleinstel-
lung mit einer erhdhten Insulin-Empfindlichkeit einher-
geht. Um eine Hypoglykémie zu vermeiden, muss da-
her rechtzeitig eine Dosisreduktion oder Beendigung
der Therapie erwogen werden. Eine Dosisanpassung
kann auch notwendig sein, wenn sich das Gewicht des
Patienten oder sein Lebensstil &ndern oder andere Fak-
toren, die zu erhdhtem oder erniedrigtem Blutzucker
fUhren kénnen.

Wechsel von anderen blutzuckersenkenden Arznei-
mitteln (oralen Antidiabetika) auf Glimepirid Aristo®
Ein Wechsel von anderen blutzuckersenkenden Arz-
neimitteln (oralen Antidiabetika) auf eine Therapie mit
Glimepirid ist grundsétzlich méglich. Bei einem Wech-
sel auf Glimepirid muss beachtet werden, wie stark und
wie lange das zuvor angewandte Mittel wirkt. In einigen
Fallen, insbesondere bei blutzuckersenkenden Mitteln,
die lange im Korper bleiben (z. B. Chlorpropamid),
muss moglicherweise eine medikamentenfreie Pause
eingelegt werden, um die Gefahr einer Unterzuckerung
gering zu halten. Die empfohlene Anfangsdosis betragt
1 mg Glimepirid pro Tag. Je nach Ansprechen des Pa-
tienten kann die Glimepirid-Dosis schrittweise erhoht
werden, wie weiter oben beschrieben.

Wechsel von Insulin auf Glimepirid Aristo®

In Ausnahmeféllen, in denen Typ-2-Diabetiker mit Insu-
lin behandelt werden, kann ein Wechsel auf Glimepirid
angezeigt sein.

Der Wechsel soll unter sorgfaltiger arztlicher Uberwa-
chung vorgenommen werden.

Anwendung bei jungen Erwachsenen

Da der Typ-2 Diabetes mellitus bei jungen Erwachsenen
eine Seltenheit ist, stellt die Anwendung von Glimepi-
rid Aristo®in diesem Alter eine absolute Ausnahme dar.
Bei Patienten mit einem Korpergewicht unter 50 kg
wird mit der niedrigst méglichen Tagesdosis von 1 mg
Glimepirid begonnen. Im Ubrigen wird wie bei alteren
Erwachsenen vorgegangen.

Glimepirid Aristo® beim insulinpflichtigen Diabetes
(Typ-1 Diabetes mellitus) zusétzlich zu Insulin ist unwirk-
sam.

Art der Anwendung

Die Tabletten werden unzerkaut mit etwas Flussigkeit
(2-1 Glas Wasser) eingenommen.

Uber den Zeitpunkt der Einnahme und die Verteilung
der Dosierung entscheidet |hr Arzt unter Bericksich-
tigung lhres Lebensstils (Erndhrungsgewohnheiten).
Ublicherweise ist die gesamte Tagesdosis auf einmal
unmittelbar vor oder wahrend des Friihstiicks einzuneh-
men. Wird nicht gefriihstiickt, erfolgt die Einnahme un-
mittelbar vor oder wahrend der ersten Hauptmahlzeit.
Die termingerechte Einnahme von Glimepirid Aristo®
nach &rztlicher Verordnung ist wichtig. Mahlzeiten diir-
fen nicht ausgelassen werden, wenn eine Tablettenein-
nahme erfolgt ist.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt Ihr behandelnder
Arzt.

Normalerweise handelt es sich bei der Therapie mit
Glimepirid um eine Langzeitbehandlung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Glimepirid Aristo® zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Glimepirid Aris-
to® eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie einmal zu viel oder eine zusatzliche Dosis
Glimepirid Aristo® eingenommen haben, sollten Sie we-
gen der Gefahr einer Unterzuckerung (Symptome siehe
2. unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen”
und 4. ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”)
sofort ausreichend Zucker zu sich nehmen (z. B. als
Traubenzuckertafelchen, in Form von Wurfelzucker, su-
Ben Fruchtsaften, gezuckertem Tee) und unverzlglich
einen Arzt informieren. Dies gilt auch bei versehentli-
cher Einnahme z. B. durch ein Kind. Es sollte sicherge-
stellt sein, dass im Notfall die Benachrichtigung eines
Avrztes durch vorinformierte Personen erfolgt.

Wegen des méglicherweise lang anhaltenden Verlaufs
der Unterzuckerung ist eine sorgféltige Uberwachung
notwendig, bis keine Gefahr mehr besteht. Einweisung
in ein Krankenhaus kann notwendig sein, auch als Vor-
sichtsmaBBnahme. Speziell schwere Unterzuckerungen
mit Bewusstseinsverlust und schweren neurologischen
Ausfallerscheinungen sind medizinische Notfélle, die
eine sofortige arztliche Behandlung und eine Kranken-
hauseinweisung erfordern.

Weitere Angaben fir lhren Arzt sind in der Fachinfor-
mation enthalten.

Wenn Sie die Einnahme von Glimepirid Aristo® ver-
gessen haben

Sie durfen niemals eine vergessene Tabletteneinnahme
durch die Einnahme einer erhéhten Tablettenzahl zu ei-

nem spéteren Zeitpunkt ausgleichen, da dies zu einer
Unterzuckerung fiihren kann. Setzen Sie die Behand-
lung vielmehr mit dem néchsten Einnahmetermin wie
gewohnt fort.

Sollten Sie einmal mehrere Einnahmen vergessen ha-
ben oder unsicher sein, so sprechen Sie bitte zuerst mit
lhrem Arzt, bevor Sie die Behandlung mit Glimepirid
Aristo®fortsetzen.

Wenn Sie die Einnahme von Glimepirid Aristo® ab-
brechen

Die regelmaBige Einnahme von Glimepirid Aristo® nach
Anweisung des Arztes ist von grundlegender Bedeu-
tung flir den Behandlungserfolg. Wenn Sie die Behand-
lung unterbrechen oder vorzeitig beenden, missen Sie
damit rechnen, dass sich die gewlnschte blutzucker-
senkende Wirkung nicht einstellt bzw. die Zuckerkrank-
heit sich wieder verschlechtert.

Nehmen Sie deshalb bitte Riicksprache mit Ihrem Arzt,
wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden wollen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

sehr haufig  bei mehr als 1 von 10 Behandelten
haufig bis zu 1 von 10 Behandelten
gelegentlich  bis zu 1 von 100 Behandelten
selten bis zu 1 von 1.000 Behandelten
sehrselten  bis zu 1 von 10.000 Behandelten
nicht Haufigkeit auf Grundlage der ver-
bekannt fligbaren Daten nicht abschatzbar

Die nachfolgend beschriebenen Nebenwirkungen (zum
Teil nur von anderen Sulfonylharnstoffen bekannt) tre-
ten selten bis sehr selten auf, sind im Prinzip riickbil-
dungsfahig nach Therapieabbruch, kénnen im Einzelfall
aber auch schwerwiegend sein.

Selten kommt es zu einer Verminderung der Blutplatt-
chenzahl (Thrombopenie). In Einzelfallen treten ande-
re Blutbildveranderungen auf: z. B. Verminderung der
Zahl der roten Blutkérperchen (Erythropenie) bzw. der
weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie, Granulozytope-
nie) bis hin zu einer hochgradigen Verminderung der
Granulozytenzahl (Agranulozytose), Verminderung der
Zahl aller Blutzellen (Panzytopenie, z. B. infolge einer
Myelosuppression) sowie beschleunigter Zerfall der ro-
ten Blutkdrperchen (hdmolytische Anamie).

Sehr selten entwickelt sich aus Uberempfindlichkeits-
reaktionen (z. B. der Haut) eine lebensbedrohliche Si-
tuation mit Atemnot und Blutdruckabfall bis hin zum
Schock. Beim Auftreten von Hautreaktionen sollten
Sie daher sofort den behandelnden Arzt verstandigen.
Ebenfalls sehr selten kann eine GeféBentziindung (all-
ergische Vaskulitis) auftreten. Eine gleichzeitige Allergie
(Kreuzallergie) gegen weitere Arzneistoffe (Sulfonami-
de, Sulfonamidabkémmlinge und Probenecid) kann
bestehen.

Selten koénnen aufgrund der blutzuckersenkenden
Wirkung von Glimepirid Aristo® - bei extremer Blutzu-
ckersenkung und fehlenden GegenmaBnahmen — Un-
terzuckerungen auftreten, unter Umsténden mit vori-
bergehenden neurologischen Ausfallserscheinungen
(z. B. Sprech- und Sehstdrungen, Léhmungserscheinun-
gen und Empfindungsstérungen). Von anderen Medi-
kamenten aus derselben Stoffgruppe (Sulfonylharn-
stoffe) ist bekannt, dass eine Unterzuckerung auch lang
anhaltend mit Bewusstlosigkeit verlaufen kann. (Siehe
2. unter ,Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen”)
Insbesondere zu Beginn der Behandlung kénnen vor-
Ubergehend Sehstérungen durch die Anderung des
Blutzuckerspiegels auftreten.

Unvertraglichkeiten wie Ubelkeit, Magendruck, Vol-
legefuhl, Erbrechen, Bauchschmerzen oder Durchfall
werden sehr selten beobachtet.

Eine Erhdhung der Leberenzymwerte kann auftreten.
Sehr selten sind Leberfunktionsstérungen (z. B. mit
Gallestauung und Gelbsucht) und Leberentziindung bis
hin zum lebensbedrohlichen Leberversagen maoglich.
Uberempfindlichkeitsreaktionen, vor allem der Haut,
kommen selten vor und kénnen sich als Juckreiz, Haut-
ausschlag, Nesselsucht mit Quaddelbildung oder als
Schwellungen im Gesichtsbereich (Quincke-Odem) au-
Bern.

Sehr selten kann es zu gesteigerter Licht- bzw. Strah-
lenempfindlichkeit der Haut (Fotosensibilitat) kommen.
In sehr seltenen Féllen kann es zu einer Abnahme des
Natriumgehalts im Blut kommen.

GegenmaBnahmen

Einige Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. Unterzucke-
rung, Leberversagen, bestimmte Blutbildveranderun-
gen, Uberempfindlichkeitsreaktionen) kdnnen unter
Umsténden lebensbedrohlich werden. Darum informie-
ren Sie bitte umgehend einen Arzt, falls eine Nebenwir-
kung plotzlich auftritt oder sich stark entwickelt. Neh-
men Sie das Arzneimittel auf keinen Fall ohne arztliche
Anweisung weiter ein.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. In-
dem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Glimepirid Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Behaltnis nach ,Verwendbar bis:" an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Glimepirid Aristo® 4 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Glimepirid.

Jede Tablette enthalt 4 mg Glimepirid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat; Poly(O-carboxymethyl)stérke, Na-
triumsalz; Magnesiumstearat (Ph.Eur.); Mikrokristalline
Cellulose; Povidon 25 000; Indigocarmin (E132).

Wie Glimepirid Aristo® aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Glimepirid Aristo® 4 mg Tabletten sind hellblau und
rund mit einseitiger Bruchkerbe.

Glimepirid Aristo® 4 mg Tabletten sind in Packungen
mit 30, 120 und 180 Tabletten erhaltlich.
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