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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



Fachinformation (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PROGLICEM® 25
25 mg Hartkapseln

PROGLICEM® 100
100 mg Hartkapseln

Wirkstoff: Diazoxid

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Hartkapsel PROGLICEM 25 enthilt: 25 mg Diazoxid
1 Hartkapsel PROGLICEM 100 enthélt: 100 mg Diazoxid

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Hartkapsel

4.  KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

PROGLICEM 25 und PROGLICEM 100 werden zur Behandlung von abnorm erniedrigtem
Zuckergehalt des Blutes (Hypoglykdmie) verschiedener Herkunft empfohlen:

Leucin-empfindliche Hypoglykémie; persistierende durch vermehrte Insulin-Sekretion bedingte
Hypoglykédmien im Kindesalter (PHHI); funktionelle gut- und bosartige Inselzelltumoren;
extrapankreatische Tumoren, die Hypoglykédmien erzeugen; Hypoglyk&dmien unbekannter Herkunft,
bei denen jedoch ein erhShter Insulinspiegel vorliegt.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

PROGLICEM! ist nur bei Patienten anzuwenden, deren Hypoglykémie auf eine der oben genannten
Ursachen zuriickzufiihren ist. Eine Dauertherapie mit PROGLICEM 25 und PROGLICEM 100 ist nur
bei lebensbedrohlichen Zustédnden und bei Versagen oder Nichtanwendbarkeit anderer therapeutischer
Malnahmen bzw. Medikation angezeigt.

Die Patienten sollten streng iiberwacht werden, wenn eine Therapie mit PROGLICEM begonnen wird.
Das klinische Ansprechen und die Blutglukose-Spiegel sind sorgfaltig zu tiberwachen, bis sich der
Zustand des Patienten ausreichend stabilisiert hat. In den meisten Féllen wird dies innerhalb weniger
Tage der Fall sein.

Spricht die Therapie mit PROGLICEM innerhalb von 2-3 Wochen nicht an, ist die Behandlung
abzubrechen.

Die Dosierung von PROGLICEM 25 und PROGLICEM 100 muss den klinischen Erfordernissen
(Schweregrad des hypoglykédmischen Zustandes, Blutglukose-Spiegel und klinisches Ansprechen) des

I Die Nennung von PROGLICEM bezieht sich im Allgemeinen auf PROGLICEM 25 und PROGLICEM 100,
sofern nichts anderes aus dem Text hervorgeht.



Patienten angepasst werden. Die Dosierung kann anfangs mit einer taglichen Dosis von 5 mg/kg
Korpergewicht begonnen werden. Diese Dosis kann jedoch gesteigert werden, um den
Blutzuckerspiegel auf normale Werte anzuheben und den Blutzuckermangelzustand zu beseitigen.

Die Gesamtdosis sollte in 2 bis 3 Einzelgaben in 8- bis 12-stlindigen Abstdnden verabreicht werden.
PROGLICEM 25 und PROGLICEM 100 sollten moglichst nach den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Bei Kindern mit Leucin-sensitiver Hypoglykdmie sind u. U. 15 bis 20 mg Diazoxid pro
kg/Korpergewicht erforderlich. Auch diese Gesamtdosis soll in 2 bis 3 Einzelgaben iiber den Tag
verteilt werden. Zur exakten Dosierung bei Kindern sind besonders die Kapseln zu 25 mg geeignet.
Aber auch bei Erwachsenen konnen Kapseln zu 25 mg und 100 mg Diazoxid kombiniert werden, um
eine moglichst genaue therapeutische Einstellung zu erreichen.

In verschiedenen Untersuchungen konnte gezeigt werden, dass im Rahmen der Behandlung von PHHI
bei den auf die Behandlung ansprechenden Patienten die wirksame Dosis stets geringer als 15 mg/kg
KG war.

Eine Dosisreduzierung ist bei Patienten mit herabgesetzter Nierenfunktion erforderlich.
4.3 Gegenanzeigen

PROGLICEM darf nicht angewendet werden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.
Patienten mit Herzinfarkt.
Patienten mit eingeschrénkter Reservekraft des Herzens (eine Stauungs-Herzinsuffizienz konnte
hervorgerufen werden).
Patienten mit idiopathischer, postprandialer Hypoglykdmie (kein Vorliegen eines erhéhten
Insulinspiegels).
Stillzeit (siche Abschnitt 4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit)

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Wahrend der Behandlung mit PROGLICEM sollten die Patienten streng iiberwacht werden.

Die antidiuretischen Eigenschaften kdnnen zu signifikanter Natrium- und Wasser-Retention fiihren,
was bei Patienten mit eingeschriankter Reservekraft des Herzens zu einer Stauungs-Herzinsuffizienz
fiihren konnte. PROGLICEM sollte nur mit duBerster Vorsicht bei Patienten mit
Aortenisthmusstenose, arteriovendsen Shunts und anderen kardialen Erkrankungen angewendet
werden, bei denen eine Erhohung des kardialen Outputs schidlich wire.

Der Blutzuckerspiegel muss regelmafig kontrolliert werden und bei langer dauernder Behandlung
zusitzlich das Auftreten von Zucker und Keton im Urin.

Uber das Auftreten von Ketoazidose und nicht-ketotischem, hyperosmolarem Koma wurde berichtet,
iiblicherweise bei Patienten mit interkurrenten Erkrankungen. Eine rasche Diagnose und Behandlung
sind in diesem Falle essentiell.

Voriibergehende Katarakte traten in Verbindung mit hyperosmolarem Koma bei Kindern auf, bildeten
sich jedoch nach Behandlung der Hyperosmolaritit zuriick.

Wie bei jeder Therapie mit Benzothiadiazin-Abkdmmlingen muss in periodischen Absténden ein
Blutbildstatus gemacht werden (siehe Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen).

Weiterhin sollte — vor allem bei ldnger dauernder Anwendung — regelméfig der Blutdruck sowie die
Urin- und Elektrolytausscheidung und der Serum-Harnsaure-Spiegel kontrolliert werden.

Patienten mit Hyperurikdmie oder gichtbedingter Gelenkentziindung in der Anamnese sollten
PROGLICEM nur mit Vorbehalt erhalten.



Eine besondere Uberwachung ist auch bei Patienten mit Nierenfunktionsstérungen sowie Hypotonie
notwendig.
Bei Patienten mit Niereninsuffizienz ist ggf. eine Dosisreduktion notwendig.

Die Einnahme von PROGLICEM bei vorhandenem Kaliummangel im Blut verstéarkt seine
blutzuckererh6hende Wirkung.

Vorsicht ist bei der Anwendung von PROGLICEM bei Neugeborenen mit erhohtem Bilirubinspiegel
geboten, da Diazoxid das Bilirubin aus seiner Eiweilbindung verdringen kann.

Nekrotisierende Enterokolitis beim Neugeborenen

Bei Neugeborenen, die mit Diazoxid behandelt wurden, wurden Falle von nekrotisierender
Enterokolitis (NEC), einschlieBlich tddlicher Fille, berichtet (siche Abschnitt 4.8). Die Patienten
sollten auf Symptome wie Erbrechen, aufgetriebener Bauch, blutiger Stuhl und Lethargie iiberwacht
werden, insbesondere Patienten mit erhohten Risikofaktoren (wie z. B. Friihgeborene). Bei Verdacht
auf NEC sollte die Behandlung mit Diazoxid abgebrochen und eine angemessene klinische
Behandlung eingeleitet werden.

Patienten mit der seltenen hereditiren Galactose-Intoleranz, volligem Lactase-Mangel oder Glucose-
Galactose-Malabsorption sollten PROGLICEM nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Da PROGLICEM stark an Serumproteine gebunden ist, konnen andere Serumprotein-gebundene
Substanzen (wie z. B. Bilirubin oder Cumarin und seine Derivate) aus ihrer Bindung verdréngt
werden, was zu erhohten Blutserum-Konzentrationen dieser Substanzen fiihren kann.

Die gleichzeitige Gabe von PROGLICEM und Chlorpromazin kann zu einer Verstirkung der Wirkung
von PROGLICEM fiihren. Die Blutglukosespiegel sollten daher engmaschig kontrolliert werden und
Chlorpromazin nétigenfalls durch eine andere Medikation ersetzt werden. Auch die gleichzeitige Gabe
von Benzothiadiazinen kann zu einer verstarkten Wirkung von PROGLICEM fiihren (mit mdglicher
Blutzucker- und Harnsidureerhhung).

Gleichzeitig konnen Elektrolytretention und Odeme durch Kombination mit einem diuretisch
wirkenden Thiazid vermieden oder gemindert werden, wéahrend die hyperglykdmischen und
hyperurikdmischen Wirkungen verstarkt werden kdnnen.

Die blutzuckererhohende Wirkung von PROGLICEM kann durch Tolbutamid oder die Gabe von
Insulin gegensinnig beeinflusst werden.

Eine Kombination von PROGLICEM mit Phenytoin kann die Wirkung von Phenytoin vermindern.
Die Phenytoinspiegel sollten deswegen kontrolliert und eventuell angepasst werden.

PROGLICEM kann die Wirkung von vasodilatatorischen und Blutdruck senkenden Arzneimitteln
verstiarken und zu einem weiteren Blutdruckabfall fiithren.

Wechselwirkungen sind bekannt bei gleichzeitiger Gabe von Antikoagulantien, Arzneimitteln mit
Wirkstoff Diphenylhydantoin (unter Umstéinden verminderte Kontrolle der Anfille) und
Alphablockern (Aufhebung der durch Diazoxid hervorgerufenen Hemmung der Insulinfreisetzung).

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit
PROGLICEM darf, auBler in lebensbedrohlichen Situationen, bei Frauen im gebarfdhigen Alter und

Schwangeren nicht angewendet werden. Aufgrund der Ergebnisse aus Tierversuchen (erhohte
Resorptionsraten, Geburtsverzogerungen, skelettale Anomalien, Herzmissbildungen, Degeneration der



Beta-Zellen der Langerhansschen Insel) kann ein Risiko fiir das ungeborene Kind nicht
ausgeschlossen werden (siehe auch Abschnitt 5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit).

Fiir den Menschen liegen nur unzureichende Erfahrungen mit einer Anwendung von Diazoxid
wihrend der Schwangerschaft vor. Diazoxid passiert die Plazenta und kann bei Feten/Neugeborenen
zu Hyperbilirubindmie, Thrombozytopenie sowie einem veranderten Kohlenhydratstoffwechsel
fiihren. Die Insulinfreisetzung aus dem fetalen/neonatalen Pankreas kann gehemmt werden.
Hyperglykémien sind bei Neugeborenen, deren Miitter wihrend der Schwangerschaft mit Diazoxid
behandelt wurden, beschrieben worden. Aufgrund der antihypertensiven Wirkung kann es zu einer
Minderperfusion der Plazenta mit anschlieBenden fetalen Bradykardien kommen. Ferner wurden bei
behandelten Miittern Wehenhemmungen sowie bei Neugeborenen Alopezie, vermehrte
Lanugobehaarung und eine verzogerte Knochenentwicklung beobachtet.

Es liegen keine Erfahrungen mit einer Anwendung von PROGLICEM bei Stillenden vor. Da mit dem
Ubertritt des Wirkstoffes in die Muttermilch zu rechnen ist, ist die Anwendung von PROGLICEM in
der Stillzeit kontraindiziert (siche Abschnitt 4.3 Gegenanzeigen). Ist eine Behandlung zwingend
notwendig, muss vor Behandlungsbeginn abgestillt werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt. Es kann jedoch aufgrund der aufgefiihrten Nebenwirkungen je nach deren
AusmaB zu zum Teil erheblichen Beeintridchtigungen der Verkehrstiichtigkeit sowie beim Bedienen
von Maschinen kommen.

4.8 Nebenwirkungen

An Nebenwirkungen kdnnen unter PROGLICEM 25 und PROGLICEM 100 auftreten:

Allgemeine Erkrankungenund |- Schmerzen in der Brust
Beschwerden am - Fieber
Verabreichungsort - Unwohlsein
Schwichegefiihl
Kopfschmerzen
allergische Reaktionen
Erkrankungen des - Angstgefiihl
Nervensystems - Schwindel
Schlaflosigkeit
Polyneuritis
Paristhesie

Storungen des extrapyramidalen Systems

Stoffwechsel- und - Anorexie

Erndhrungsstérungen - diabetische Ketoazidose (schwerwiegend)
hyperosmolares, nicht-ketotisches Koma (schwerwiegend)
erhohte Serum-Harnsdure-Spiegel

Hyperglykémie

Glukosurie

akute Pankreatitis

pankreatische Nekrose

Erkrankungen des Blutes und - Thrombozytopenie mit oder ohne Purpura
des Lymphsystems - Neutropenie

Leukopenie

Eosinophilie




reduzierter Himoglobin-Wert oder verminderter Haimatokrit-
Wert
exzessive Blutungen

Erkrankungen des
Immunsystems

Lymphadenopathie
Immunglobulinverminderung Typ IgG

Augenerkrankungen

voriibergehender Katarakt
subkonjunktivale Himorrhagien
Ringskotom

verschwommenes Sehen
Diplopie

Tranenfluss

Herzerkrankungen

Hypotonie

Tachykardie

Palpitation

voriibergehende Hypertonie
Kardiomyopathie
Herzinsuffizienz
Perikarderguss

GeféaBerkrankungen

pulmonale Hypertonie bei Neugeborenen, Kleinkindern und
Kindern

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit

Erbrechen

Abdominalschmerzen

Ileus

Diarrh6

voriibergehender Geschmacksverlust

Nekrotisierende Enterokolitis beim Neugeborenen. Haufigkeit
nicht bekannt.

Leber- und Gallenerkrankungen |-

Erh6hung der Glutamin-Oxalessigdure-Transaminase im Serum
Erhohung der alkalischen Phosphatase

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

iibermaBiger Haarwuchs des Lanugo-Typs v. a. bei Frauen u.
Kindern

moniliale Dermatitis

Herpes

Verlust an Stirnhaar

Hautrétung

Pruritus

Alopezie bei Kindern von Miittern, die wahrend der
Schwangerschaft langzeitig mit Diazoxid behandelt wurden
Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen
Manifestationen (DRESS). Haufigkeit nicht bekannt.

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

vorangeschrittene Knochenalterung
Gicht

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Azotdmie

verminderte Kreatinin-Clearance
Natrium-Wasser-Retention (manchmal schwerwiegend)
reversibles nephrotisches Syndrom




verminderte Harnausscheidung

Héamaturie

Albuminurie
Erkrankungen der - Galaktorrho
Geschlechtsorgane und der - BrustknotenvergréBBerung (nicht spezifiziert)
Brustdriise

Beim Auftreten von Nebenwirkungen ist Folgendes zu beachten:

Hyperglykdmie oder Glukosurie kénnen eine Reduktion der Dosis erfordern, um das Auftreten von
Ketoazidose oder hyperosmolarem Koma zu vermeiden.

Die pulmonale Hypertonie bei Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern besserte sich in den meisten
berichteten Fillen nach dem Absetzen von Diazoxid.

Thrombozytopenie, mit oder ohne Purpura, kann ein Absetzen der Therapie erforderlich machen
(siche Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung). Die
Neutropenie ist voriibergehend, ist nicht mit einer erhohten Infektionsanfélligkeit verbunden und
erfordert in der Regel kein Absetzen der Behandlung.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groB3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome:
Eine Uberdosierung mit PROGLICEM 25 und PROGLICEM 100 verursacht eine Hyperglykimie, die
mit einer Ketoazidose einhergehen kann.

Behandlung:

Eine prompte Verabreichung von Insulin unter stationdren Bedingungen normalisiert den
Blutzuckerspiegel und stellt in der Regel das Fliissigkeits-Elektrolyt-Gleichgewicht wieder her.
Eventuell ist die Gabe von Kalium notwendig.

Wegen der langen Halbwertszeit von Diazoxid muss ein Patient mit Symptomen einer Uberdosierung
fiir eine ldngere Zeit (bis zu 7 Tagen) beobachtet werden, bis sich der Blutzucker wieder im normalen
Bereich befindet. Der Diazoxid-Blutspiegel kann durch Himodialyse und Peritonealdialyse reduziert
werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihypoglykdmika, ATC-Code: VO3A H

Diazoxid ist ein nicht-diuretisch wirksames Benzothiadiazid-Derivat.

Oral verabreichtes Diazoxid greift an den Beta-Zellen des Pankreas an und verursacht eine reversible
Hemmung der Insulinausschiittung.

Die hyperglykdmische Wirkung beginnt innerhalb einer Stunde nach Verabreichung und persistiert
normalerweise nicht ldnger als 8 Stunden bei Patienten mit einer normalen Nierenfunktion. Weiterhin
kommt es nach oraler Diazoxid-Gabe zu einer vermehrten Freisetzung biogener Katecholamine, was



zu einer Aktivierung von Adenylatzyklase fiihrt und somit zu einer Anreicherung von zyklischem
AMP im Gewebe.

Zyklisches 3,5-AMP kann nun wiederum die Glykogensynthetase inaktivieren und die
Glykogenphosphorylase aktivieren. Diese verschiedenen Mechanismen konnen synergistisch die
Glukoseassimilation beeinflussen und fithren zur oben beschriebenen Hyperglykidmie.

Diazoxid vermindert die Natrium- und Wasserausscheidung, was zu einer Flissigkeitsretention fiihrt,
die klinisch signifikant sein kann. Die Wirkung des oral verabreichten Diazoxids auf den Blutdruck ist
jedoch im Allgemeinen, wenn tiberhaupt, nur gering ausgepragt.

Weiterhin wirkt Diazoxid, insbesondere in hohen Dosen, vasodilatatorisch. Diazoxid erh6ht den
Serumspiegel von Harnsdure durch verminderte Exkretion und von freien Fettsduren und vermindert
die Chlorid-Ausscheidung.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Diazoxid ist zu mehr als 90 % an Serumproteine gebunden und wird iiber die Niere ausgeschieden.
Die Serum-Halbwertszeit nach oraler Applikation von Diazoxid liegt bei Erwachsenen zwischen
24 und 36 Stunden und bei Kindern zwischen 9,5 und 24 Stunden.

Die Halbwertszeit kann durch eine eingeschriankte Nierenfunktion erhoht werden.

Nach einer einmaligen oralen Verabreichung von 600 mg Diazoxid wurden beim Menschen nach
2 Stunden Plasmakonzentrationen von 10 bis 22 mcg/ml erreicht.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit
a)  Akute Toxizitdt

Die LDso von Diazoxid betrégt, i.v. appliziert, bei mannlichen Méusen 201 mg/kg, bei weiblichen
160 mg/kg. Oral als Suspension appliziert betrégt die LDsy 2.572 mg/kg bei Mausen bzw. 5.000 mg/kg
bei Ratten.

b) Chronische Toxizitdt

Hunde, die zwei Wochen lang 10 mg/kg Diazoxid i.v. erhielten, zeigten keine Nebenwirkungen.
Bei einer Dosis von 20 mg/kg tdglich starb ein Hund aus einer Gruppe von vier Tieren,
moglicherweise an Hypotonie.

Uber einen Zeitraum von vier Wochen erhielten Hunde jeden zweiten Tag entweder 10, 30 oder
60 mg/kg Diazoxid i.v.

Ein Hund aus einer Gruppe von vier Tieren starb nach der ersten Injektion von 60 mg/kg infolge
Hypotonie. Bei den iiberlebenden Hunden wurden keine anderen als die erwarteten
pharmakologischen Wirkungen wie Tachykardie und dosisabhidngige Hyperglykdmie bemerkt.
Chronische Toxizitdtsstudien mit Diazoxid, das {iber einen Zeitraum von einem Jahr und lédnger an
fiinf Tagen der Woche oral verabreicht wurde, erbrachten folgende Ergebnisse:

Ratten zeigten bei 50 mg/kg/Tag keine Nebenwirkungen. Bei einer Dosis von 100 mg/kg/Tag bzw.
200 mg/kg/Tag waren nur Gewichtsverdnderungen bzw. relative Verdnderungen einiger
Organgewichte zu beobachten. Hunde, die 50, 100 bzw. 200 mg/kg/Tag erhielten, wiesen nur eine
Dehydrierung der Haut und einen Anstieg des Pankreasgewichts auf.

¢)  Mutagenes und kanzerogenes Potential

Es wurden keine Langzeit-Tierversuche zur Evaluierung des kanzerogenen Potentials von Diazoxid
durchgefiihrt. Zum mutagenen Potential von Diazoxid liegen keine speziellen Daten vor.

d)  Reproduktionstoxizitdt
Die orale Verabreichung von Diazoxid fiihrte bei Ratten zu Geburtsverzogerungen sowie einer

erhohten Rate an fetalen Resorptionen und skelettalen Anomalien. Bei Kaninchenfeten, deren Miitter
Diazoxid intravends erhielten, ergaben sich Hinweise auf skelettale Anomalien sowie



Herzmissbildungen. Die intravendse Applikation von Diazoxid an trachtige Ziegen und Schafe fiihrte
zu ausgepragten Degenerationen der Beta-Zellen der Langerhansschen Inseln. Ergebnisse aus In-vitro-
Untersuchungen an Ratten- und Méuseembryonen deuten auf Diazoxid-induzierte Storungen der
Embryogenese hin.

Tierversuche zum Effekt auf die Fertilitdt wurden nicht durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

PROGLICEM 25:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) und Gelatine.

PROGLICEM 100:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Gelatine und Titandioxid.

6.2 Inkompatibilititen
Nicht zutreffend.
6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Dieses Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung

PROGLICEM 25 und PROGLICEM 100 nicht {iber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Bei PROGLICEM 25 handelt es sich um weifle Hartkapseln.

Bei PROGLICEM 100 handelt es sich um weille Hartkapseln.

PROGLICEM 25 und PROGLICEM 100 wird in Blisterpackungen in folgenden Packungsgrofien
angeboten:

Packung mit 100 Hartkapseln

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
MSD Sharp & Dohme GmbH
Levelingstr. 4a

81673 Miinchen

Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
E-Mail: medinfo@msd.de
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8. ZULASSUNGSNUMMERN

PROGLICEM 25: 6426992.01.00

PROGLICEM 100: 6426992.00.00

9.  DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 20. Oktober 2004

10. STAND DER INFORMATION

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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ETIKETTIERUNG

12



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PROGLICEM® 25
25 mg Hartkapseln
Wirkstoff: Diazoxid

| 2. WIRKSTOFF(E)

1 Hartkapsel enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
25 mg Diazoxid

| 3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) und Gelatine

Enthalt Lactose.
Packungsbeilage beachten.

| 4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

100 Hartkapseln

| 5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
verw. bis

| 9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
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Nicht iiber 25 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

| 11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

MSD Sharp & Dohme GmbH, Levelingstr. 4a, 81673 Miinchen

| 12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 6426992.01.00

|13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16.  ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

proglicem 25

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN

Bei Musterpackungen zusétzlich: ,,Unverkaufliches Muster*
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung

| 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PROGLICEM® 25
Diazoxid

| 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

MSD Sharp & Dohme

3.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
verw. bis

| 4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 5. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Karton

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PROGLICEM® 100
100 mg Hartkapseln
Wirkstoff: Diazoxid

2. WIRKSTOFF(E)

1 Hartkapsel enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
100 mg Diazoxid

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile:
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Gelatine und Titandioxid

Enthalt Lactose.
Packungsbeilage beachten.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

100 Hartkapseln

5. HINWEISE ZUR UND ART(EN) DER ANWENDUNG

Zum Einnehmen.
Packungsbeilage beachten.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

| 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8. VERFALLDATUM

verwendbar bis
verw. bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Nicht iiber 25 °C lagern.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

MSD Sharp & Dohme GmbH, Levelingstr. 4a, 81673 Miinchen

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

Zul.-Nr.: 6426992.00.00

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

14. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

| 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

proglicem 100

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN

Bei Musterpackungen zusétzlich: ,,Unverkaufliches Muster®
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

Blisterpackung

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

PROGLICEM® 100
Diazoxid

2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

MSD Sharp & Dohme

3. VERFALLDATUM

verwendbar bis
verw. bis

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

5. WEITERE ANGABEN
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PACKUNGSBEILAGE
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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

PROGLICEM® 25
25 mg Hartkapseln
Wirkstoff: Diazoxid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

o Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist PROGLICEM 25 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von PROGLICEM 25 beachten?
Wie ist PROGLICEM 25 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PROGLICEM 25 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR

1. Was ist PROGLICEM 25 und wofiir wird es angewendet?

PROGLICEM 25 ist ein Arzneimittel zur Behandlung von abnorm erniedrigtem Zuckergehalt des
Blutes (Hypoglykidmie).

PROGLICEM 25 wird zur Behandlung von abnorm erniedrigtem Zuckergehalt des Blutes
(Hypoglykdmie) verschiedener Herkunft empfohlen:
o Leucin-empfindliche Hypoglykdmie;

o anhaltende, durch vermehrte Abgabe eines Hormons aus der Bauchspeicheldriise (Insulin)
bedingte Hypoglykédmien im Kindesalter (PHHI);

o Insulin produzierende gut- und bosartige Tumoren der Bauchspeicheldriise;

o auBBerhalb der Bauchspeicheldriise gelegene Tumoren, die Hypoglykdmien erzeugen;

o Hypoglykdmien unbekannter Herkunft.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von PROGLICEM 25 beachten?

»  PROGLICEM 25 darf nicht eingenommen werden,

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

o wenn Sie einen Herzinfarkt hatten.

o wenn Sie unter Herzschwiche leiden.

o wenn bei Thnen der Blutzuckergehalt nach den Mahlzeiten absinkt (idiopathische postprandiale
Hypoglykédmie).

. wenn Sie stillen.

| 2 Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie PROGLICEM 25 einnehmen.
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> Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PROGLICEM 25 ist erforderlich,

. wenn Sie unter einer angeborenen Verengung der Hauptschlagader (Aortenisthmusstenose)
leiden;

o wenn bei Thnen eine Kurzschlussverbindung zwischen einer Arterie und einer Vene
(arteriovendser Shunt) vorliegt;

o wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden, bei der eine Erhohung der Auswurfmenge des
Herzens schidlich wire;

o wenn bei Thnen in der Vorgeschichte eine Vermehrung der Harnsdure im Blut (Hyperurikdmie)
oder eine gichtbedingte Gelenkentziindung festgestellt wurde;

o wenn Sie eine Nierenfunktionsstorung oder einen erniedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben
(eine besondere Uberwachung ist hier nétig);

o wenn bei Thnen zusitzliche Neuerkrankungen z. B. akute fieberhafte Infekte auftreten. In

diesem Falle sollten Sie umgehend Ihren Arzt verstandigen, da hier die Gefahr einer
Ubersduerung des Blutes (Ketoazidose) und der Entwicklung eines Komas besteht.

Es muss in regelméBigen Abstéinden eine Blutbilduntersuchung durchgefiihrt werden. Weiterhin
sollten — vor allem bei langer dauernder Anwendung — regelmdfig Ihr Blutdruck, Ihre Urin- und
Elektrolytausscheidung sowie Thr Harnséure-Spiegel im Blut kontrolliert werden.

Ihr Blutzuckerspiegel muss regelmiBig kontrolliert werden und bei linger dauernder Behandlung
zusitzlich das Auftreten von Zucker und Ketonkorpern im Urin.

Sollten Sie an einer Unterfunktion der Nieren leiden, so wird Thr Arzt ggf. eine Dosisreduktion
vornehmen.

Bei einem Kaliummangel im Blut kann die Wirkung von PROGLICEM 25 verstarkt sein.

Anwendung bei Neugeborenen
Bei der Anwendung von PROGLICEM 25 bei Neugeborenen mit erhdhtem Gehalt an Gallenfarbstoff
(Bilirubin) im Blut kann es zur Verstirkung der Gelbsucht (Ikterus) kommen.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei Ihrem Kind unter Anwendung von
PROGLICEM 25 eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:
Blahungen, Bauchschmerzen, aufgetriebener Bauch oder Unwohlsein, blutiger Stuhl,
Nahrungsunvertraglichkeit (Erbrechen, Trinkschwache), Lethargie, da dies Anzeichen fiir eine
schwere Entziindung des Darms (eine Erkrankung, die als nekrotisierende Enterokolitis beim
Neugeborenen bezeichnet wird) sein kdnnen.

| Einnahme von PROGLICEM 25 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Mit nachfolgend genannten Arzneistoffen kann es bei gleichzeitiger Behandlung mit PROGLICEM 25
zu Wechselwirkungen kommen:

. Blutzucker senkende Arzneimittel (Tolbutamid, Insulin):
Die Blutzucker erhdhende Wirkung von PROGLICEM 25 kann vermindert werden.

. Arzneimittel gegen erhohten Blutdruck (Phentolamin, Prazosin):
Die Wirkung von PROGLICEM 25 kann vermindert werden.

. Arzneimittel zur Entwisserung (Thiazide):
Die Wirkung von PROGLICEM 25 kann verstérkt werden. Es kann zu einer Erh6hung der
Blutzucker- und Harnsdurekonzentration kommen. Die Entstehung von
Gewebswasseransammlungen kann vermindert oder verhindert werden.
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. Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung neurologischer und psychiatrischer
Erkrankungen (Chlorpromazin):
Die Wirkung von PROGLICEM 25 kann verstarkt werden.

. Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstéorungen bzw. Krampfanféllen
(Phenytoin, Diphenylhydantoin):
Die Wirkung dieser Arzneimittel kann durch PROGLICEM 25 vermindert werden. Deshalb
sollte der Phenytoinspiegel kontrolliert werden und gegebenenfalls eine Dosisanpassung
erfolgen.

. Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Cumarin, Cumarinderivate und andere
Antikoagulanzien):
Deren gerinnungshemmende Wirkung kann durch PROGLICEM 25 verstérkt werden.

. Blutdrucksenkende Arzneimittel (Blutgefily erweiternd):
PROGLICEM 25 kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstirken und zu einem weiteren
Blutdruckabfall fiihren.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

> Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits schwanger sind, diirfen Sie PROGLICEM 25
nicht einnehmen, es sei denn, Thr Arzt hélt eine Behandlung fiir zwingend erforderlich. Wenden Sie
sich daher bitte umgehend an Thren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits
schwanger sind.

Ihr Arzt darf Thnen PROGLICEM 25 nur zur Behandlung einer lebensbedrohlichen Krise
verschreiben, da nur ungeniigende Erfahrungen mit einer Einnahme von PROGLICEM 25 durch
Schwangere vorliegen und die Ergebnisse aus Tierstudien darauf hinweisen, dass ein Risiko fiir das
ungeborene Kind bestehen kann. Beim Menschen ist Diazoxid, der Wirkstoff von PROGLICEM 25,
plazentagéingig und kann beim ungeborenen oder neugeborenen Kind zu einer Erhhung des
Bilirubinspiegels, einer Verringerung der Anzahl der Blutpléttchen sowie einem veridnderten
Kohlenhydratstoffwechsel fiihren. Die Insulinfreisetzung aus der Bauchspeicheldriise des ungeborenen
oder neugeborenen Kindes kann gehemmt werden. Eine Erhdhung des Blutzuckerspiegels ist bei
Neugeborenen, deren Miitter wihrend der Schwangerschaft mit Diazoxid behandelt wurden,
beschrieben worden. Weiterhin kann es aufgrund der blutdrucksenkenden Wirkung von Diazoxid zu
einer Minderdurchblutung der Plazenta mit einer anschlieenden Erniedrigung der
Herzschlagfrequenz beim Ungeborenen kommen. Ferner wurden bei behandelten Miittern
Wehenhemmungen sowie bei Neugeborenen Haarlosigkeit, eine vermehrte Lanugobehaarung
(Flaumhaar) und eine verzogerte Knochenentwicklung beobachtet.

Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen mit einer Einnahme von PROGLICEM 25 durch Stillende vor. Da mit
dem Ubertritt des Wirkstoffes in die Muttermilch zu rechnen ist, diirfen Sie PROGLICEM 25 nicht
einnehmen. Sollte Ihr Arzt eine Behandlung mit PROGLICEM 25 fiir zwingend erforderlich halten,
miissen Sie vor Behandlungsbeginn abstillen.

»  Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erkenntnisse zu den Auswirkungen von PROGLICEM 25 auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen vor. Es kann jedoch aufgrund der aufgefiihrten Nebenwirkungen zu

zum Teil erheblichen Beeintrachtigungen der Verkehrstiichtigkeit sowie beim Bedienen von
Maschinen kommen.
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| 2 PROGLICEM 25 enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie PROGLICEM 25 erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist PROGLICEM 25 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie diirfen PROGLICEM 25 nur einnehmen, wenn Thre Hypoglykédmie auf eine der oben genannten
Ursachen zuriickzufiihren ist. Eine Dauertherapie mit PROGLICEM 25 darf nur bei
lebensbedrohlichen Zustdnden unter drztlicher Anweisung und bei Versagen oder Nichtanwendbarkeit
anderer therapeutischer Mafinahmen bzw. Medikation erfolgen.

Bei Therapiebeginn sollten Sie streng iiberwacht werden. Das klinische Ansprechen auf
PROGLICEM 25 und die Blutzuckerspiegel miissen sorgfiltig tiberwacht werden, bis sich Ihr Zustand
ausreichend stabilisiert hat. In den meisten Féllen wird dies innerhalb weniger Tage der Fall sein.
Spricht die Therapie mit PROGLICEM 25 innerhalb von 2 — 3 Wochen nicht an, muss die Behandlung
abgebrochen werden.

Die Dosierung von PROGLICEM 25 muss an die Schwere Ihres Krankheitsbildes angepasst werden
(Schweregrad des hypoglykdmischen Zustandes, Blutzuckerspiegel und klinisches Ansprechen).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, kann die Dosierung anfangs mit einer tiglichen Dosis von

5 mg/kg Korpergewicht begonnen werden. Diese Dosis kann jedoch gesteigert werden, um Ihren
Blutzuckerspiegel auf normale Werte anzuheben und den Blutzuckermangelzustand zu beseitigen.
Die Gesamtdosis sollte in 2 bis 3 Einzelgaben in 8- bis 12-stiindigen Abstinden verabreicht werden.

Bei Kindern mit Leucin-sensitiver Hypoglykdmie (durch Leucin-Gabe ausgeldster, erniedrigter
Blutzuckerspiegel) sind unter Umsténden 15 bis 20 mg Diazoxid pro kg Kdrpergewicht erforderlich.
Auch diese Gesamtdosis soll in 2 bis 3 Einzelgaben iiber den Tag verteilt werden.

Zur exakten Dosierung bei Kindern sind besonders die Kapseln zu 25 mg geeignet. Bei Erwachsenen
konnen Kapseln zu 25 mg und 100 mg Diazoxid kombiniert werden, um eine mdglichst genaue
therapeutische Einstellung zu erreichen.

Eine Dosisreduzierung ist bei Patienten mit herabgesetzter Nierenfunktion erforderlich.
PROGLICEM 25 Kapseln sollten nicht im Liegen eingenommen werden.

Nehmen Sie die Kapseln bitte mdglichst nach den Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit
ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

»  Wenn Sie eine grofiere Menge von PROGLICEM 25 eingenommen haben, als Sie
sollten

Symptome:

Eine Uberdosierung mit PROGLICEM 25 verursacht bei IThnen einen zu hohen Blutzuckergehalt

(Hyperglykdmie), der mit einer Ketoazidose und im Extremfall mit Bewusstlosigkeit einhergehen
kann. Anzeichen fiir eine Ketoazidose konnen sein:

Starker Durst, vermehrtes Wasserlassen, Geruch der Atemluft nach Azeton, Ubelkeit, Erbrechen,

Bauchschmerzen, Schléafrigkeit.

Sollten bei Ihnen die oben genannten Symptome auftreten, verstdndigen Sie bitte unverziiglich Ihren
Arzt oder einen Notarzt, der dann die notwendigen Mallnahmen einleiten wird.
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»  Wenn Sie die Einnahme von PROGLICEM 25 vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Holen Sie sobald wie mdglich die Einnahme von PROGLICEM 25 nach, um dann wieder zur
empfohlenen Dosis bzw. vorgeschriebenen, regelméBigen Einnahme {iberzugehen.
PROGLICEM 25 sollte nur in der empfohlenen Dosierung eingenommen werden.

Falls Sie groflere Mengen oder iiber einen lingeren Zeitraum als verordnet PROGLICEM 25
eingenommen haben, sollten Sie Ihren Arzt dariiber informieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Maflnahmen, wenn
Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer oder mehreren der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen Sie PROGLICEM 25 nicht weiter ein und wenden Sie sich moglichst umgehend an einen
Arzt.

. Allgemeine Erkrankungen:
Es konnen Schmerzen in der Brust auftreten sowie Fieber, Unwohlsein, Schwichegefiihl,
Kopfschmerzen, allergische Reaktionen.

. Erkrankungen des Nervensystems:
Angstgefiihl, Schwindel, Schlaflosigkeit, entziindliche Erkrankung peripherer Nerven oder
Hirnnerven, subjektive Missempfindungen, z. B. Kribbeln oder ein taubes, schmerzhaft
brennendes Gefiihl, Stérungen der Muskelspannung und der Bewegungsabliufe.

o Stoffwechsel- und Ernihrungsstorungen:
Schwerwiegende, diabetische, durch Ketonkdrper verursachte Ubersduerung des Blutes
(Ketoazidose), schwerwiegende Bewusstseinstriibbung bis hin zum Bewusstseinsverlust (Koma),
erhohte Serum-Harnsdure-Spiegel, Blutzuckererh6hung (Hyperglykamie), erhdhte
Ausscheidung von Zucker im Harn, akute Bauchspeicheldriisenentziindung, Gewebszerfall in
der Bauchspeicheldriise; Appetitlosigkeit.

. Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Verminderte Zahl von Blutpléttchen (Thrombozyten) mit oder ohne Hautblutungen,
Verianderung der Zahl weiller Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie, Eosinophilie),
Verminderung des Blutfarbstoffes (Himoglobin) oder des Himatokriten, sehr starke Blutungen.

. Erkrankungen des Immunsystems:
Verminderung bestimmter Eiweilstoffe (Immunglobuline) im Blut, die der korpereigenen
Abwehr dienen, Erkrankung der Lymphknoten (Lymphadenopathie).

. Augenerkrankungen:
Voriibergehende Augenlinsentriibung, Blutungen unter der Bindehaut, ringférmiger
Gesichtsfeldausfall, verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, Trénenfluss.

. Herzerkrankungen und Gefiflerkrankungen:
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Blutdruckerniedrigung, Herzrasen, Herzklopfen, Herzleistungsschwache. Eine voriibergehende
Erhohung des Blutdrucks kann auftreten. Eine Erhohung des Blutdrucks in der Lunge wurde bei
Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern beobachtet. In Einzelfédllen wurden Verdnderungen
der Herzmuskulatur (Kardiomyopathien) verursacht. Es wurde iiber Fliissigkeitsansammlung
um das Herz (Perikarderguss) berichtet.

. Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Darmverschluss, Durchfall, voriibergehender
Geschmacksverlust. Darmentziindungen mit blutigem Stuhl und Absterben von Gewebe bei
neugeborenen Kindern (nekrotisierende Enterokolitis beim Neugeborenen) - Haufigkeit nicht
bekannt.

o Leber- und Gallenerkrankungen:
Es kann zu einer Erh6hung bestimmter Leberwerte im Blut (GOT, AP) kommen.

. Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:
UbermiBiger Haarwuchs in Form von Flaumhaar vor allem bei Frauen und Kindern, Infektion
der Haut durch Sprosspilze, Herpes, Hautrétung, Juckreiz, Verlust an Stirnhaar, Haarausfall bei
Kindern von Miittern, die wahrend der Schwangerschaft langzeitig mit Diazoxid, dem Wirkstoff
von PROGLICEM 25, behandelt wurden.
Schwere Reaktion, die Haut, Blut und innere Organe betrifft, genannt DRESS - Haufigkeit nicht
bekannt.

o Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Vorangeschrittene Knochenalterung, Gicht.

. Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Vermehrung von stickstoffhaltigen EiweiBstoffwechselprodukten im Blut, verminderte
Filterfunktion der Niere (manchmal schwerwiegend), voriibergehende Erh6hung der
EiweiBausscheidung mit vermindertem EiweiB3gehalt im Blut (nephrotisches Syndrom),
verminderte Harnausscheidung, Ausscheidung von roten Blutkorperchen im Urin (Hamaturie).

. Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:
Milchige Absonderung aus der Brustdriise auflerhalb der Stillperiode, sehr selten nicht
spezifizierte Brustknotenvergroferung.

Ihr Arzt wird im Falle des Auftretens von Nebenwirkungen entscheiden, ob gegebenenfalls eine
Dosisminderung oder ein Absetzen von PROGLICEM 25 erforderlich ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist PROGLICEM 25 aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.
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Aufbewahrungsbedingungen
PROGLICEM 25 nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

> Was PROGLICEM 25 enthilt:

Der Wirkstoff ist Diazoxid.
1 Hartkapsel PROGLICEM 25 enthélt 25 mg Diazoxid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) und Gelatine.
»  Wie PROGLICEM 25 aussieht und Inhalt der Packung:

Bei PROGLICEM 25 handelt es sich um weifle Hartkapseln.
PROGLICEM 25 ist in Packungen mit 100 Kapseln erhéltlich.

> Pharmazeutischer Unternehmer:
MSD Sharp & Dohme GmbH
Levelingstr. 4a

81673 Miinchen

Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
E-Mail: medinfo@msd.de

> Hersteller:
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im.

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthélt die fiir die Sicherheit des Arzneimittels
relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend iiberarbeitet
und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst.

Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres Unternehmens zusétzlich eine aktuelle
digitale Version dieser Gebrauchsinformation unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/ von
der Roten Liste Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten mobilen
Endgerit/Smartphone durch einen Scan des Matrix-2D-Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-
Packung mit der App ,,Gebrauchsinformation 4.0 (GI 4.0) abgerufen werden.
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Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

PROGLICEM® 100
100 mg Hartkapseln
Wirkstoff: Diazoxid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

SR

1.

Was ist PROGLICEM 100 und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von PROGLICEM 100 beachten?
Wie ist PROGLICEM 100 einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist PROGLICEM 100 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist PROGLICEM 100 und wofiir wird es angewendet?

PROGLICEM 100 ist ein Arzneimittel zur Behandlung von abnorm erniedrigtem Zuckergehalt des
Blutes (Hypoglykidmie).

PROGLICEM 100 wird zur Behandlung von abnorm erniedrigtem Zuckergehalt des Blutes
(Hypoglykdmie) verschiedener Herkunft empfohlen:

>

Leucin-empfindliche Hypoglykdmie;

anhaltende, durch vermehrte Abgabe eines Hormons aus der Bauchspeicheldriise (Insulin)
bedingte Hypoglykédmien im Kindesalter (PHHI);

Insulin produzierende gut- und bosartige Tumoren der Bauchspeicheldriise;

auBBerhalb der Bauchspeicheldriise gelegene Tumoren, die Hypoglykdmien erzeugen;
Hypoglykédmien unbekannter Herkunft.

Was sollten Sie vor der Einnahme von PROGLICEM 100 beachten?
PROGLICEM 100 darf nicht eingenommen werden,

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

wenn Sie einen Herzinfarkt hatten.

wenn Sie unter Herzschwiche leiden.

wenn bei [hnen der Blutzuckergehalt nach den Mahlzeiten absinkt (idiopathische postprandiale
Hypoglykédmie).

wenn Sie stillen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie PROGLICEM 100 einnehmen.
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> Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PROGLICEM 100 ist erforderlich,

. wenn Sie unter einer angeborenen Verengung der Hauptschlagader (Aortenisthmusstenose)
leiden;

o wenn bei Thnen eine Kurzschlussverbindung zwischen einer Arterie und einer Vene
(arteriovendser Shunt) vorliegt;

o wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden, bei der eine Erhohung der Auswurfmenge des
Herzens schidlich wire;

o wenn bei Thnen in der Vorgeschichte eine Vermehrung der Harnsdure im Blut (Hyperurikdmie)
oder eine gichtbedingte Gelenkentziindung festgestellt wurde;

o wenn Sie eine Nierenfunktionsstorung oder einen erniedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben
(eine besondere Uberwachung ist hier nétig);

o wenn bei Thnen zusitzliche Neuerkrankungen z. B. akute fieberhafte Infekte auftreten. In

diesem Falle sollten Sie umgehend Ihren Arzt verstindigen, da hier die Gefahr einer
Ubersduerung des Blutes (Ketoazidose) und der Entwicklung eines Komas besteht.

Es muss in regelméBigen Abstéinden eine Blutbilduntersuchung durchgefiihrt werden. Weiterhin
sollten — vor allem bei langer dauernder Anwendung — regelmdfig Ihr Blutdruck, Ihre Urin- und
Elektrolytausscheidung sowie Thr Harnséure-Spiegel im Blut kontrolliert werden.

Ihr Blutzuckerspiegel muss regelmiBig kontrolliert werden und bei linger dauernder Behandlung
zusitzlich das Auftreten von Zucker und Ketonkorpern im Urin.

Sollten Sie an einer Unterfunktion der Nieren leiden, so wird Thr Arzt ggf. eine Dosisreduktion
vornehmen.

Bei einem Kaliummangel im Blut kann die Wirkung von PROGLICEM 100 verstérkt sein.

Anwendung bei Neugeborenen
Bei der Anwendung von PROGLICEM 100 bei Neugeborenen mit erhohtem Gehalt an
Gallenfarbstoff (Bilirubin) im Blut kann es zur Verstarkung der Gelbsucht (Ikterus) kommen.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn bei Ihrem Kind unter Anwendung von
PROGLICEM 100 eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt:
Blahungen, Bauchschmerzen, aufgetriebener Bauch oder Unwohlsein, blutiger Stuhl,
Nahrungsunvertraglichkeit (Erbrechen, Trinkschwache), Lethargie, da dies Anzeichen fiir eine
schwere Entziindung des Darms (eine Erkrankung, die als nekrotisierende Enterokolitis beim
Neugeborenen bezeichnet wird) sein kdnnen.

| Einnahme von PROGLICEM 100 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Mit nachfolgend genannten Arzneistoffen kann es bei gleichzeitiger Behandlung mit
PROGLICEM 100 zu Wechselwirkungen kommen:

. Blutzucker senkende Arzneimittel (Tolbutamid, Insulin):
Die Blutzucker erhdhende Wirkung von PROGLICEM 100 kann vermindert werden.

. Arzneimittel gegen erhohten Blutdruck (Phentolamin, Prazosin):
Die Wirkung von PROGLICEM 100 kann vermindert werden.

. Arzneimittel zur Entwisserung (Thiazide):
Die Wirkung von PROGLICEM 100 kann verstiarkt werden. Es kann zu einer Erhéhung der
Blutzucker- und Harnséurekonzentration kommen. Die Entstehung von
Gewebswasseransammlungen kann vermindert oder verhindert werden.
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. Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung neurologischer und psychiatrischer
Erkrankungen (Chlorpromazin):
Die Wirkung von PROGLICEM 100 kann verstiarkt werden.

. Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstéorungen bzw. Krampfanféllen
(Phenytoin, Diphenylhydantoin):
Die Wirkung dieser Arzneimittel kann durch PROGLICEM 100 vermindert werden. Deshalb
sollte der Phenytoinspiegel kontrolliert werden und gegebenenfalls eine Dosisanpassung
erfolgen.

. Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Cumarin, Cumarinderivate und andere
Antikoagulanzien):
Deren gerinnungshemmende Wirkung kann durch PROGLICEM 100 verstarkt werden.

. Blutdrucksenkende Arzneimittel (Blutgefily erweiternd):
PROGLICEM 100 kann die Wirkung dieser Arzneimittel verstirken und zu einem weiteren
Blutdruckabfall fiihren.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

»  Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits schwanger sind, diirfen Sie PROGLICEM 100
nicht einnehmen, es sei denn, Thr Arzt hélt eine Behandlung fiir zwingend erforderlich. Wenden Sie
sich daher bitte umgehend an Thren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits
schwanger sind.

Ihr Arzt darf Thnen PROGLICEM 100 nur zur Behandlung einer lebensbedrohlichen Krise
verschreiben, da nur ungeniigende Erfahrungen mit einer Einnahme von PROGLICEM 100 durch
Schwangere vorliegen und die Ergebnisse aus Tierstudien darauf hinweisen, dass ein Risiko fiir das
ungeborene Kind bestehen kann. Beim Menschen ist Diazoxid, der Wirkstoff von PROGLICEM 100,
plazentagéingig und kann beim ungeborenen oder neugeborenen Kind zu einer Erhhung des
Bilirubinspiegels, einer Verringerung der Anzahl der Blutpléttchen sowie einem veridnderten
Kohlenhydratstoffwechsel fiihren. Die Insulinfreisetzung aus der Bauchspeicheldriise des ungeborenen
oder neugeborenen Kindes kann gehemmt werden. Eine Erhdhung des Blutzuckerspiegels ist bei
Neugeborenen, deren Miitter wiahrend der Schwangerschaft mit Diazoxid behandelt wurden,
beschrieben worden. Weiterhin kann es aufgrund der blutdrucksenkenden Wirkung von Diazoxid zu
einer Minderdurchblutung der Plazenta mit einer anschlieenden Erniedrigung der
Herzschlagfrequenz beim Ungeborenen kommen. Ferner wurden bei behandelten Miittern
Wehenhemmungen sowie bei Neugeborenen Haarlosigkeit, eine vermehrte Lanugobehaarung
(Flaumhaar) und eine verzdgerte Knochenentwicklung beobachtet.

Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen mit einer Einnahme von PROGLICEM 100 durch Stillende vor. Da mit
dem Ubertritt des Wirkstoffes in die Muttermilch zu rechnen ist, diirfen Sie PROGLICEM 100 nicht
einnehmen. Sollte Thr Arzt eine Behandlung mit PROGLICEM 100 fiir zwingend erforderlich halten,
miissen Sie vor Behandlungsbeginn abstillen.

»  Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erkenntnisse zu den Auswirkungen von PROGLICEM 100 auf die
Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen vor. Es kann jedoch aufgrund der aufgefiihrten
Nebenwirkungen zu zum Teil erheblichen Beeintréchtigungen der Verkehrstiichtigkeit sowie beim

Bedienen von Maschinen kommen.
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| PROGLICEM 100 enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie PROGLICEM 100 erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist PROGLICEM 100 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie diirfen PROGLICEM 100 nur einnehmen, wenn Ihre Hypoglykémie auf eine der oben genannten
Ursachen zuriickzufiihren ist. Eine Dauertherapie mit PROGLICEM 100 darf nur bei
lebensbedrohlichen Zustdnden unter drztlicher Anweisung und bei Versagen oder Nichtanwendbarkeit
anderer therapeutischer Mallnahmen bzw. Medikation erfolgen.

Bei Therapiebeginn sollten Sie streng iiberwacht werden. Das klinische Ansprechen auf
PROGLICEM 100 und die Blutzuckerspiegel miissen sorgféltig iiberwacht werden, bis sich Ihr
Zustand ausreichend stabilisiert hat. In den meisten Fillen wird dies innerhalb weniger Tage der Fall
sein. Spricht die Therapie mit PROGLICEM 100 innerhalb von 2 — 3 Wochen nicht an, muss die
Behandlung abgebrochen werden.

Die Dosierung von PROGLICEM 100 muss an die Schwere Thres Krankheitsbildes angepasst werden
(Schweregrad des hypoglykdmischen Zustandes, Blutzuckerspiegel und klinisches Ansprechen).

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, kann die Dosierung anfangs mit einer tiglichen Dosis von

5 mg/kg Korpergewicht begonnen werden. Diese Dosis kann jedoch gesteigert werden, um Ihren
Blutzuckerspiegel auf normale Werte anzuheben und den Blutzuckermangelzustand zu beseitigen.
Die Gesamtdosis sollte in 2 bis 3 Einzelgaben in 8- bis 12-stiindigen Abstinden verabreicht werden.

Bei Kindern mit Leucin-sensitiver Hypoglykdmie (durch Leucin-Gabe ausgeldster, erniedrigter
Blutzuckerspiegel) sind unter Umsténden 15 bis 20 mg Diazoxid pro kg Kdrpergewicht erforderlich.
Auch diese Gesamtdosis soll in 2 bis 3 Einzelgaben iiber den Tag verteilt werden.

Zur exakten Dosierung bei Kindern sind besonders die Kapseln zu 25 mg geeignet. Bei Erwachsenen
konnen Kapseln zu 25 mg und 100 mg Diazoxid kombiniert werden, um eine mdglichst genaue
therapeutische Einstellung zu erreichen.

Eine Dosisreduzierung ist bei Patienten mit herabgesetzter Nierenfunktion erforderlich.
PROGLICEM 100 Kapseln sollten nicht im Liegen eingenommen werden.

Nehmen Sie die Kapseln bitte moglichst nach den Mahlzeiten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit
ein (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).

»  Wenn Sie eine grofiere Menge von PROGLICEM 100 eingenommen haben, als Sie sollten

Symptome:

Eine Uberdosierung mit PROGLICEM 100 verursacht bei Ihnen einen zu hohen Blutzuckergehalt
(Hyperglykdmie), der mit einer Ketoazidose und im Extremfall mit Bewusstlosigkeit einhergehen
kann. Anzeichen fiir eine Ketoazidose kdnnen sein:

Starker Durst, vermehrtes Wasserlassen, Geruch der Atemluft nach Azeton, Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Schléfrigkeit.

Sollten bei Ihnen die oben genannten Symptome auftreten, verstandigen Sie bitte unverziiglich Thren
Arzt oder einen Notarzt, der dann die notwendigen MafBinahmen einleiten wird.
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»  Wenn Sie die Einnahme von PROGLICEM 100 vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Holen Sie sobald wie mdglich die Einnahme von PROGLICEM 100 nach, um dann wieder zur
empfohlenen Dosis bzw. vorgeschriebenen, regelméfBigen Einnahme {iberzugehen.
PROGLICEM 100 sollte nur in der empfohlenen Dosierung eingenommen werden.

Falls Sie groflere Mengen oder iiber einen langeren Zeitraum als verordnet PROGLICEM 100
eingenommen haben, sollten Sie Thren Arzt dariiber informieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und Mafinahmen, wenn
Sie betroffen sind:

Wenn Sie von einer oder mehreren der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind,
nehmen Sie PROGLICEM 100 nicht weiter ein und wenden Sie sich mdglichst umgehend an einen
Arzt.

. Allgemeine Erkrankungen:
Es konnen Schmerzen in der Brust auftreten sowie Fieber, Unwohlsein, Schwichegefiihl,
Kopfschmerzen, allergische Reaktionen.

. Erkrankungen des Nervensystems:

Angstgefiihl, Schwindel, Schlaflosigkeit, entziindliche Erkrankung peripherer Nerven oder
Hirnnerven, subjektive Missempfindungen, z. B. Kribbeln oder ein taubes, schmerzhaft brennendes
Gefiihl, Storungen der Muskelspannung und der Bewegungsablaufe.

. Stoffwechsel- und Ernihrungsstorungen:

Schwerwiegende, diabetische, durch Ketonkdrper verursachte Ubersiuerung des Blutes (Ketoazidose),
schwerwiegende Bewusstseinstriibung bis hin zum Bewusstseinsverlust (Koma), erhdhte Serum-
Harnsdure-Spiegel, Blutzuckererh6hung (Hyperglykémie), erhohte Ausscheidung von Zucker im
Harn, akute Bauchspeicheldriisenentziindung, Gewebszerfall in der Bauchspeicheldriise;
Appetitlosigkeit.

. Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:

Verminderte Zahl von Blutpléttchen (Thrombozyten) mit oder ohne Hautblutungen, Verdnderung der
Zahl weiller Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie, Eosinophilie), Verminderung des
Blutfarbstoffes (Himoglobin) oder des Himatokriten, sehr starke Blutungen.

. Erkrankungen des Immunsystems:

Verminderung bestimmter Eiweiflstoffe (Immunglobuline) im Blut, die der kdrpereigenen Abwehr
dienen, Erkrankung der Lymphknoten (Lymphadenopathie).

. Augenerkrankungen:

Voriibergehende Augenlinsentriibung, Blutungen unter der Bindehaut, ringformiger

Gesichtsfeldausfall, verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, Tranenfluss.

. Herzerkrankungen und Gefiflerkrankungen:
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Blutdruckerniedrigung, Herzrasen, Herzklopfen, Herzleistungsschwache. Eine voriibergehende
Erhohung des Blutdrucks kann auftreten. Eine Erhohung des Blutdrucks in der Lunge wurde bei
Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern beobachtet. In Einzelfillen wurden Verdanderungen der
Herzmuskulatur (Kardiomyopathien) verursacht. Es wurde iiber Fliissigkeitsansammlung um das Herz
(Perikarderguss) berichtet.

. Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Darmverschluss, Durchfall, voriibergehender
Geschmacksverlust. Darmentziindungen mit blutigem Stuhl und Absterben von Gewebe bei
neugeborenen Kindern (nekrotisierende Enterokolitis beim Neugeborenen) - Haufigkeit nicht bekannt.

o Leber- und Gallenerkrankungen:
Es kann zu einer Erh6hung bestimmter Leberwerte im Blut (GOT, AP) kommen.

. Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes:

UbermiBiger Haarwuchs in Form von Flaumhaar vor allem bei Frauen und Kindern, Infektion der
Haut durch Sprosspilze, Herpes, Hautrétung, Juckreiz, Verlust an Stirnhaar, Haarausfall bei Kindern
von Miittern, die wahrend der Schwangerschaft langzeitig mit Diazoxid, dem Wirkstoff von
PROGLICEM 100, behandelt wurden.

Schwere Reaktion, die Haut, Blut und innere Organe betrifft, genannt DRESS - Haufigkeit nicht
bekannt.

o Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen:
Vorangeschrittene Knochenalterung, Gicht.

. Erkrankungen der Nieren und Harnwege:

Vermehrung von stickstoffhaltigen EiweiBstoffwechselprodukten im Blut, verminderte Filterfunktion
der Niere (manchmal schwerwiegend), voriibergehende Erhdhung der EiweiBausscheidung mit
vermindertem EiweiB3gehalt im Blut (nephrotisches Syndrom), verminderte Harnausscheidung,
Ausscheidung von roten Blutkérperchen im Urin (Hdmaturie).

. Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise:
Milchige Absonderung aus der Brustdriise auBerhalb der Stillperiode, sehr selten nicht spezifizierte
BrustknotenvergroBBerung.

Ihr Arzt wird im Falle des Auftretens von Nebenwirkungen entscheiden, ob gegebenenfalls eine
Dosisminderung oder ein Absetzen von PROGLICEM 100 erforderlich ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist PROGLICEM 100 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blisterstreifen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
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PROGLICEM 100 nicht iiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

»  Was PROGLICEM 100 enthiilt:

Der Wirkstoff ist Diazoxid.
1 Hartkapsel PROGLICEM 100 enthélt 100 mg Diazoxid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Gelatine und
Titandioxid.

»  Wie PROGLICEM 100 aussieht und Inhalt der Packung:

Bei PROGLICEM 100 handelt es sich um weifle Hartkapseln.
PROGLICEM 100 ist in Packungen mit 100 Kapseln erhiltlich.

> Pharmazeutischer Unternehmer:
MSD Sharp & Dohme GmbH
Levelingstr. 4a

81673 Miinchen

Tel.: +49 (0) 89 20 300 4500
E-Mail: medinfo@msd.de

> Hersteller:

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem
Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im.

Weitere Informationsquellen

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthélt die fiir die Sicherheit des Arzneimittels
relevanten Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend iiberarbeitet
und an den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst.

Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung unseres Unternehmens zusétzlich eine aktuelle
digitale Version dieser Gebrauchsinformation unter https://www.gebrauchsinformation4-0.de/ von
der Roten Liste Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem geeigneten mobilen
Endgerit/Smartphone durch einen Scan des Matrix-2D-Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-
Packung mit der App ,,Gebrauchsinformation 4.0 (GI 4.0) abgerufen werden.
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