Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Glib-ratiopharm® S 1,75 mg Tabletten

Wirkstoff: Glibenclamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrda, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt witige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtmit Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sidiiran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versdien. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiesmdie gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht ingie Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was isGlib-ratiopharnf S 1,75 maind wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme @lib-ratiopharnt S 1,75 mdpeachten?
Wie istGlib-ratiopharnf S 1,75 mginzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie istGlib-ratiopharnt S 1,75 m@ufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was istGlib-ratiopharm® S 1,75 mgund wofiir wird es angewendet?

Glib-ratiopharnf S 1,75 mgehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln zur Betiang der
nicht-insulinabhéngigen Zuckerkrankheit bei Erwacte (Diabetes mellitus Typ 2).

Glib-ratiopharnf S 1,75 mavird angewendet zur

- Senkung eines zu hohen Blutzuckerspiegels bea@rsenen Patienten mit
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2), wenrialldurch konsequente Einhaltung
der empfohlenen diabetesgerechten Ernahrung, Gesatmahme bei Ubergewicht und
korperliche Betatigung keine ausreichende Eingtglides Blutzuckerspiegels erreicht
wurde.

Glib-ratiopharnf S 1,75 mdann allein (Monotherapie) oder in Kombination Migtformin

angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme voslib-ratiopharm® S 1,75 mgoeachten?

Glib-ratiopharm® S 1,75 mgdarf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Glibenclamid oder ettamin Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie Uberempfindlich gegenliber anderen Sylliamstoffen, Sulfonamiden,
Sulfonamid-Diuretika und Probenecid sind, da Kreaktionen méglich sind

- in folgenden Féllen einer Zuckerkrankheit, in eleinsulin erforderlich ist:
Insulinabhangige Zuckerkrankheit (Diabetes mellityp 1), Stoffwechselentgleisung bei
Zuckerkrankheit wie z. B. Ubersauerung des Blutéabetische Ketoazidose),
Vorstadium eines Komas und Koma sowie bei Entfegrder Bauchspeicheldriise



wenn die Wirksamkeit der Behandlung iib-ratiopharnt S 1,75 mdpei der nicht-
insulinabhangigen Zuckerkrankheit (Diabetes madlifiyp 2) nicht mehr gegeben ist
bei schweren Leberfunktionsstérungen

bei schwerer Einschradnkung der Nierenfunktion

Warnhinweise und Vorsichtsmaflihahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekedr SieGlib-ratiopharnf S 1,75 mg
einnehmen

wenn bei lhnen eine eingeschrankte Leber- oderddfunktion oder eine Unterfunktion
der Schilddriise, der Hirnanhangdrise oder der Nedemrinde bekannt ist

wenn Sie langere Zeit fasten oder wenn Sie @akteichend Kohlenhydrate zu sich
nehmen

wenn Sie sich ungewohnt kérperlich belasten

wenn Sie ein hohes Lebensalter haben

wenn Sie unter Durchfall oder Erbrechen leiden;

diese Umstande und besonders Kombinationen di@dtoren stellen ein hohes Risiko
fur das Auftreten einer Unterzuckerung dar (sialehat. ,Welche Nebenwirkungen sind
maoglich®)

wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen (asf dantralnervensystem wirkende
Arzneimittel und Beta-Rezeptorenblocker) oder w8rean einer bestimmten
Nervenkrankheit (autonome Neuropathie) erkranid,dmonnen die Anzeichen der
Unterzuckerung verschleiert sein; Sie bemerkentmaxthtzeitig, dass Sie unterzuckert
sind

wenn Sie einmalig oder regelmafig Alkohol zu siehmen, da durch Alkohol die
blutzuckersenkende Wirkung v@lib-ratiopharnf S 1,75 mgn unvorhersehbarer
Weise verstarkt (mit Folge einer Unterzuckerungrabgeschwacht (mit Folge erhéhter
Blutzuckerwerte) werden kann

wenn Sie standig Abfihrmittel einnehmen, da dieginer Verschlechterung der
Blutzuckereinstellung fihren kann

in bestimmten Situationen - z. B. wenn Sie dem &zt vorgeschriebenen
Behandlungsplan nicht einhalten oder wenn die btkersenkende Wirkung vdalib-
ratiopharnf S 1,75 maoch nicht ausreicht oder wenn besondere Streatsiten
auftreten - kann der Blutzucker zu hoch ansteig@aeichen eines erhdhten Blutzuckers
kdnnen sein: Starkes Durstgefuhl, Mundtrockenhgitifiges Wasserlassen, juckende
und/oder trockene Haut, Pilzerkrankungen oder bidakn der Haut sowie verminderte
Leistungsfahigkeit

falls Sie auf3ergewohnlichen Stresssituationegesgtzt sind (wie z. B. bei
Verletzungen, Operationen, fieberhaften Infekt&s)kann zu einer Verschlechterung der
Stoffwechsellage mit der Folge eines erhdhten Blkerspiegels kommen, so dass zur
Verbesserung der Blutzuckereinstellung eine vougdteende Insulinbehandlung
erforderlich sein kénnte

falls es wahrend der Behandlung @ltb-ratiopharn® S 1,75 mgu anderen
Erkrankungen kommt, suchen Sie unverziglich lhiemabdelnden Arzt auf. Weisen Sie
bei einem Arztwechsel (z. B. im Rahmen eines Krahk@saufenthalts, nach einem
Unfall, bei Erkrankung im Urlaub) Ihren dann beheinden Arzt auf lhre
Zuckerkrankheit hin.

wenn bei lhnen eine besondere Erkrankung den ihgtkérperchen, ein sog. Glukose-6-
Phosphatdehydrogenase-Mangel, vorliegt, da dieapiemit Glibenclamid bei Ihnen
eine Schadigung der roten Blutkdrperchen (hamalgésAnamie) auslésen kann.

Um bei lhnen eine gute Stoffwechsellage zu erzi@leh. Blutzuckerwerte in richtiger Héhe
und ohne grof3e Schwankungen), missen Sie den k&m Wrzt vorgeschriebenen
Behandlungsplan strikt beachten. Das Einhalterlidéretesgerechten Ernahrung, kérperliche
Bewegung und, wenn nétig, Gewichtsabnahme sindsebeotwendig wie die regelmalige
Einnahme vorGlib-ratiopharn® S 1,75 mgEs ist wichtig, dass Sie die vom Arzt angeordneten
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Kontrolltermine einhalten. Insbesondere Blut- uratizucker sind regelmaiig zu

kontrollieren; zuséatzlich wird Ihr Arzt bei Ihnereitere empfohlene Kontrollen durchfiihren
(HbAlc und/oder Fruktosamin sowie andere Blutwert®. Blutfette).

Fur Patienten, bei denen eine regelmélRige, eigaigi& Tabletteneinnahme nicht gewéhrleistet
ist, ist es sinnvoll die Tabletteneinnahme durcie dietreuende Person zu sichern.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn die zuvoisbkriebenen Risiken bei lhnen auftreten,
damit er die Dosierung vaBlib-ratiopharn? S 1,75 mdpzw. den gesamten Behandlungsplan
Uberprifen und gegebenenfalls korrigieren kann.

Kinder

Dieses Arzneimittel sollte nicht zur Behandlung ¥indern eingesetzt werden, da
diesbeziiglich noch keine ausreichenden Erkenntusiegen.

Altere Menschen

Patienten ab einem Alter von 65 Jahren reagiersortoers empfindlich auf die
blutzuckersenkende Wirkung von Glibenclamid und sitérker gefahrdet, eine
Unterzuckerung zu entwickeln. Es kann etwas scligviin, einen niedrigen Blutzucker bei
alteren Menschen zu erkennen. Die Anfangs- undlarngsdosis von Glibenclamid missen
durch lhren Arzt vorsichtig bestimmt werden, umesinterzuckerung zu vermeiden.

Bei Menschen im héheren Lebensalter besteht ingldese die Gefahr einer verzdgert
ablaufenden Unterzuckerungsreaktion. Ihr Blutzuckess haufig kontrolliert werden,
insbesondere zu Beginn der Behandlung.

Einnahme vonGlib-ratiopharm® S 1,75 mgzusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittej@mommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Unterzuckerung als Ausdruck einer Wirkungsverstigkdes Arzneimittels kann auftreten,

wenn Sie gleichzeitig behandelt werden mit folgendezneimitteln:

- andere Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit, aungulin

- blutdrucksenkende oder die Herzschlagfolge remtaiende Arzneimittel (ACE-Hemmer;
Beta-Rezeptorenblocker, Disopyramid, Perhexilin)

- Arzneimittel zur Senkung erhohter Fettwerte imtR[Clofibrat)

- Arzneimittel zur Senkung der Harnséure (Probet)eci

- stimmungsaufhellende Arzneimittel (Fluoxetin, MA@mmer)

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

- Schmerzmittel und Arzneimittel gegen Rheuma (Byli@n-Abkommlinge)

- Arzneimittel gegen Infektionen (Antibiotika, wi&hloramphenicol, Clarithromycin,
Chinolon-Abkdmmlinge, Tetracycline, Sulfonamide)

- Arzneimittel zur Behandlung einer PilzerkrankyiMjconazol)

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (Paraaminosaliyte)

- muskelaufbauende Arzneimittel (anabole Steroitie mannliche Sexualhormone)

- Appetitzugler (Fenfluramin)

- hoch dosiert durchblutungsférdernde Arzneimitis Infusion verabreicht
(Pentoxifyllin)

- hornhautldsende Substanzen (Salicylate)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von KreBgglophosphamid)

- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Tritagjin)

Wenn Sie bestimmte blutdrucksenkende Arzneimiiteileéhmen (Beta-Rezeptorenblocker,
Clonidin, Guanethidin oder Reserpin), kdnnen SidanWahrnehmung der Warnzeichen einer
Unterzuckerung beeintrachtigt sein.



Ein Anstieg des Blutzuckerspiegels als Ausdruckeibschwéachung der Wirkung v@siib-

ratiopharn? S 1,75 mdann auftreten, wenn Sie gleichzeitig behandelteremit folgenden

Arzneimitteln:

- Arzneimittel zur Behandlung der Unterzuckerundu@agon)

- blutdrucksenkende Arzneimittel (Beta-Rezeptorecker, Diazoxid)

- harntreibende Arzneimittel (Diuretika)

- entziindungshemmende Arzneimittel (Kortikoide)

- Arzneimittel zur Senkung erhohter Fettwerte imtENicotinate)

- Schilddrisenhormone

- Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Augenenkiangen (Star) (Azetazolamid)

- Schlafmittel (Barbiturate)

- die Herzschlagfolge heraufsetzende ArzneimiSghfipathomimetika)

- Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallereo&chizophrenie (Phenytoin,
Phenothiazin-Abkémmlinge)

- Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (isard, Rifampicin)

- weibliche Sexualhormone (Gestagene, Ostrogene)

Arzneimittel zur Behandlung von Geschwiren im Magdar Zwolffingerdarm (KHRezeptor-
Antagonisten) oder blutdrucksenkende Arzneimitibfidin und Reserpin) knnen sowohl
eine Abschwéachung als auch eine Verstarkung déxuidkersenkenden Wirkung verursachen.
Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektioresikkheiten (Pentamidin) kdnnen in
Einzelfallen zu schwerer Unterzuckerung oder Blokewanstieg fihren.

Die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der Bletonnung (Cumarin-Abkdmmlinge)
kann verstarkt oder abgeschwacht werden.

Einnahme vonGlib-ratiopharm® S 1,75 mgzusammen mit Alkohol

Sie sollten wéhrend der Behandlung @lib-ratiopharn® S 1,75 mailkohol meiden, da durch
Alkohol die blutzuckersenkende Wirkung vGiib-ratiopharn S 1,75 mgerstarkt oder
abgeschwacht werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideEinnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Glib-ratiopharn? S 1,75 mglarf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommezden. Da
einzunehmende Arzneimittel zur Behandlung der Zrdekekheit den Blutzucker nicht so
zuverlassig regulieren wie Insulin, sind sie fig Behandlung eines Diabetes in der
Schwangerschaft ungeeignet. In der Schwangersehdit Behandlung der nicht-
insulinabhéangigen Zuckerkrankheit (Diabetes mellifyp 2) mit Insulin die Therapie der
Wahl. Nach Méglichkeit sollten die Tabletten zuthBadlung der Zuckerkrankheit schon vor
einer geplanten Schwangerschaft abgesetzt und thsalin ersetzt werden.

Holen Sie unbedingt arztlichen Rat ein, wenn Shevemger sind oder eine Schwangerschaft
planen. Eine genaue Blutzuckerkontrolle ist wahme@dSchwangerschaft besonders wichtig.

Da nicht bekannt ist, ob Glibenclamid in die Muttdch tbergeht, dirfen Siglib-
ratiopharn? S 1,75 mgvéhrend der Stillzeit nicht einnehmen. Stattdessess lhre
Zuckerkrankheit mit Insulin behandelt werden oderrlissen abstillen.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen

Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit kammgeschrankt sein, wenn Sie einen zu
niedrigen oder einen zu hohen Blutzucker haben ad&ehstorungen leiden. Bedenken Sie
dies bitte in allen Situationen, in denen Sie sistl andere Personen einem Risiko aussetzen
koénnten (z. B. beim Fahren eines Autos oder beididden von Maschinen). Sie sollten mit
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Ihrem Arzt dariiber sprechen, ob es fir Sie ratsanein Kraftfahrzeug zu fihren, wenn bei
lhnen

- haufig Unterzuckerungen auftreten,

- die Warnzeichen einer Unterzuckerung verminded eder fehlen.

Glib-ratiopharm® S 1,75 mgenthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Silib-ratiopharn? S 1,75 merst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckertriggichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Nair (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
Jhatriumfrei®.

3. Wie ist Glib-ratiopharm® S 1,75 mgeinzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nactpéstehie mit lhrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nagmn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt

Die Dosierung, auch bei der Umstellung von einedeaen blutzuckersenkenden Arzneimittel,
wird von Ihrem Arzt festgelegt, unter Bertcksichiig lhrer diabetesgerechten Ernahrung und
der Einstellung Ihres Zuckerwertes im Blut und Urin

Fur die individuelle Einstellung auf Ihre erfordelle Erhaltungsdosis stehen auch
Filmtabletten mit 3,5 mg Wirkstoffgehalt Glibenclehzur Verfigung.

Ersteinstellung

Die Behandlung sollte einschleichend beginnen maremdglichst niedrigen Dosierung: 1 (bis
2) Tablette(nGlib-ratiopharnf’ S 1,75 mdentsprechend 1,75 bis 3,5 mg Glibenclamid)
taglich.

Lasst sich damit keine ausreichende Blutzuckersamkuzielen, wird Ihr Arzt die Dosis
schrittweise - im Abstand von einigen Tagen bissetime Woche - auf die erforderliche
tagliche Dosis erhéhen bis maximal 6 Tabletib-ratiopharnf S 1,75 mdentsprechend 10,5
mg Glibenclamid) pro Tag.

Umstellung von anderen Arzneimitteln zur SenkuisgBlietzuckers

Wenn Sie von einem anderen einzunehmenden Arzneiritr Behandlung der
Zuckerkrankheit auBlib-ratiopharn? S 1,75 mgimgestellt werden, sollte die Dosierung
beginnen mit 1 (bis 2) Tablette(@)ib-ratiopharn® S 1,75 mgentsprechend 1,75 bis 3,5 mg
Glibenclamid) taglich.

Ubersteigt die Dosierung 3 Tablett@fib-ratiopharnf S 1,75 mgéaglich, wird die Dosisstérke
3,5 mg Glibenclamid pro Tablette empfohlen.

Dosisanpassung

Wenn Sie ein hoheres Lebensalter haben, geschedehtinterernahrt sind oder wenn Sie eine
gestorte Nieren- oder Leberfunktion haben oderaaderen Grinden zur Unterzuckerung
neigen, sollte zu Beginn und wahrend der Behandiung niedrigere Dosis eingenommen
werden, um die Gefahr einer Unterzuckerung zu ngerin. Unter Umst&dnden muss lhre Dosis
auch korrigiert werden, wenn sich lhr Kérpergewiatier Ihr Lebensstil verandert haben.

Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arztteim

Unter bestimmten Umstanden kann bei lhnen die zlist#¢ Gabe von Glitazonen
(Rosiglitazon, Pioglitazon) angezeigt sein.

Glib-ratiopharn? S 1,75 mdcann auch mit anderen nicht-insulinfreisetzendezngimitteln
zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Guarmehl odsarBose) kombiniert werden.
Wenn bei lhnen die Insulinbildung nachlasst (begimttes Sekundarversagen), kann eine
Kombinationsbehandlung mit Insulin versucht werdéommt lhre kdrpereigene



Insulinausschattung jedoch vollstdndig zum Versiegs eine alleinige Behandlung mit
Insulin (Insulinmonotherapie) angezeigt.

Art der Anwendung
Tabletten zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreiclidimbigkeit (vorzugsweise ein Glas
Wasser) vor der Mahlzeit ein. Tagesdosen bis zatfeéiten nehmen Sie vor dem Frihstiick
ein. Bei einer Tagesdosis von mehr als 2 Tabléiénratiopharnf S 1,75 m@mpfiehlt es

sich, die Gesamtmenge auf zwei Einzelgaben (mongedsbends) zu verteilen, wobei die
grol3ere Dosis vor dem Frihstiick einzunehmen isjeRdSie bitte den Einnahmeanweisungen
Ihres Arztes.

Die Einnahme zum jeweils gleichen Zeitpunkt isthtig!

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

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung vonGlib-ratiopharnf S 1,75 mgu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréRRere Menge voBlib-ratiopharm® S 1,75 mgeingenommen haben, als
Sie sollten

Eine akute deutliche Uberdosierung w®lib-ratiopharn® S 1,75 mdrann ebenso wie eine liber
l&ngere Zeit erfolgte Einnahme gering Uberhdhtesddazu schwerer andauernder und unter
Umstanden lebensbedrohlicher Unterzuckerung fulereichen einer Unterzuckerung sind
beschrieben unter 4. ,Welche Nebenwirkungen singlicid?".

Eine leichte Unterzuckerung kdnnen Sie selbst bemelrch Aufnahme von Zucker, stark
zuckerhaltiger Nahrung oder eines zuckerhaltigetndBks. Deshalb sollten Sie immer 20
Gramm Traubenzucker bei sich haben. Kénnen Sigulierzuckerung selbst nicht sofort
beheben, muss sofort ein Arzt/Notarzt gerufen werde

Wenn Sie die Einnahme vorGlib-ratiopharm® S 1,75 mgrergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Biearherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme vorGlib-ratiopharm® S 1,75 mgabbrechen

Sie durfen die Behandlung nicht eigenméchtig uméstien, die Dosis oder die
diabetesgerechte Ernahrung verandern. Sollte eénénderung notig sein, sprechen Sie zuvor
unbedingt mit Ihrem Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten massen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelteretien)
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelteretien)
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betieff
Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behanded#teaften)



Stoffwechsel- und Ernahrung

Haufig: Unterzuckerung ist die haufigste unerwitsdNirkung einer Therapie mit
Glibenclamid.

Diese kann unter Umstanden verlangert verlauferzurgthwerer Unterzuckerung mit
lebensbedrohlichem Koma (tiefe Bewusstlosigkeityéin. Bei sehr schleichendem Verlauf
einer Unterzuckerung, bei Vorliegen einer Nerveddajung (autonome Neuropathie) oder
wenn gleichzeitig bestimmte blutdrucksenkende Arniteel eingenommen werden (siehe 2.
unter ,,Bei Einnahme voGIib-ratiopharrﬁ@ S 1,75 mgnit anderen Arzneimitteln®), kénnen die
typischen Anzeichen einer Unterzuckerung abgesdhivgiin oder fehlen, so dass die
Unterzuckerung schwerer zu erkennen ist.

Wie kann es zu einer Unterzuckerung kommen?
Mdgliche Ursachen einer Unterzuckerung sind besbkn unter 2. unter ,Besondere Vorsicht
bei der Einnahme vo@lib-ratiopharnf S 1,75 mgst erforderlich®.

Wie kénnen Sie eine Unterzuckerung erkennen?

Die Unterzuckerung ist gekennzeichnet durch einetzBckerabfall unter etwa 50 mg/dl.
Folgende Anzeichen kdnnen Sie oder lhre Umweleamén zu starken Blutzuckerabfall
aufmerksam machen:

Pl6tzliches Schwitzen, Herzklopfen, Zittern, Hurggdtihl, Unruhe, Kribbeln im Mundbereich,
Blasse, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schlafstéamgj&ngstlichkeit, Unsicherheit in den
Bewegungen, voribergehende neurologische Ausfaliensungen (z. B. Sprech- und
Sehstérungen, Lahmungserscheinungen oder Empfisdtirgngen).

Ist die Unterzuckerung fortgeschritten, kdnnendsgeSelbstkontrolle verlieren und bewusstlos
werden. lhre Haut ist dann gewdhnlich feucht kiifd &ie neigen zu Krampfen.

Was ist bei einer Unterzuckerung zu tun?

Die MalRBhahmen bei Unterzuckerung sind beschriebtar 3. unter ,Wenn Sie eine gréf3ere
Menge vorGlib-ratiopharnf S 1,75 mgingenommen haben, als Sie sollten®,

Bitte informieren Sie lhren Arzt alsbald, wenn &g lhnen zu einer Unterzuckerung gekommen
ist; er wird dann priifen, ob die Behandlung @iib-ratiopharnf S 1,75 mdorrigiert werden
muss.

Weitere Stoffwechsel- und Ern&hrungsstérungen
Haufig: Gewichtszunahme

Augen
Sehr selten: Vorubergehende Sehstorungen, insbersond Beginn der Behandlung. Diese
treten durch die Anderung des Blutzuckerspiegdis au

Magen-Darm-Kanal

Gelegentlich: Ubelkeit, Magendruck, VéllegefiihlpEchen, Bauchschmerzen, Durchfall,
AufstolRen, metallischer Geschmack.

Diese Beschwerden sind oft vortibergehend und exforien Allgemeinen kein Absetzen von
Glib-ratiopharnf S 1,75 mg.

Leber und Galle

Sehr selten: Erhéhung der Leberenzyme, arzneitéttiéhgte Leberentziindung, Gelbsucht,
evtl. bedingt durch eine Uberempfindlichkeit debérgewebes.

Diese Leberfunktionsstérungen sind nach AbsetzerGlib-ratiopharn S 1,75 mg
rickbildungsfahig, konnen aber auch zum lebensiéidnen Leberversagen fuhren.

Haut
Gelegentlich: Hautjucken, Nesselsucht, Hautausgehl&rythema nodosum, morbilliforme
oder makulopapulése Exantheme), gesteigerte Ligifiadiichkeit, Hautblutungen.



Diese Beschwerden sind voriibergehende Uberempfimdiitsreaktionen, kénnen sich jedoch
sehr selten zu lebensbedrohlichen Situationen paitnAot und Blutdruckabfall bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock entwickeln.

Sehr selten: Allgemeine Uberempfindlichkeitsreatdio mit Hautausschlag, Gelenkschmerzen,
Fieber, Eiweild im Urin und Gelbsucht.

Sehr selten: Lebensbedrohliche allergische GeféGedting.

Beim Auftreten von Hautreaktionen informieren Smgehend Ihren Arzt!

Blut- und Lymphsystem

Selten: Verringerung der Zahl der Blutplattchere (@is Hautblutung in Erscheinung treten
kann).

Sehr selten: Verminderung der Zahl der roten uni®@eveBlutkdrperchen, lebensbedrohliche
Verringerung der Zahl aller Blutzellen, Blutarmb&molytische Anamie).

Die genannten Blutbildveranderungen bilden sicthrtasetzen voiGlib-ratiopharn® S 1,75
mgim Allgemeinen zurtick, kbnnen sehr selten aber élobnsbedrohlich sein.

Sonstige Nebenwirkungen

Sehr selten: Schwach harntreibende Wirkung, vog@lemd Eiweild im Urin, Abnahme des
Natriumgehalts im Blut, akute Unvertraglichkeitsagan nach Alkoholaufnahme, die durch
Kreislauf- und Atembeschwerden gekennzeichneglisichzeitige Allergie (Kreuzallergie)
gegen Glibenclamid-ahnliche Arzneistoffe (SulfondeiSulfonamidabkémmlinge und
Probenecid).

Gegenmalnahmen

Einige Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. Unterzuakey, Leberversagen,
Blutbildveranderungen, UberempfindlichkeitsreakéonGefaRentziindungen) konnen unter
Umstanden lebensbedrohlich werden. Deshalb infaemi€ie bitte umgehend einen Arzt, falls
eine Nebenwirkung plotzlich auftritt oder sich &tantwickelt. Nehmen Sie das Mittel auf
keinen Fall ohne arztliche Aufsicht weiter ein. &gren Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eine der aufgefilhrten Nebenwirkungen wigeBehandlung mislib-ratiopharn? S
1,75 mgbemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fign&imittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, B155 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konied&xu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arznegtstzur Verfligung gestellt werden.

5. Wie istGlib-ratiopharm® S 1,75 mgaufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugi@h auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem ahok und den Blisterpackungen nach
Lverwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht meftwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inld Licht zu schiitzen.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Glib-ratiopharm® S 1,75 meenthalt

- Der Wirkstoff ist Glibenclamid.
Jede Tablette enthalt 1,75 mg Glibenclamid.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Barymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.), Citronenséure-Monohydrat, Povidon K2a8ygorbat 80, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie Glib-ratiopharm® S 1,75 maaussieht und Inhalt der Packung
Weil3e, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Glib-ratiopharn? S 1,75 mgst in Packungen mit 30, 120 und 180 Tablettesildith.
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