Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Glimepirid HEXAL® 1 mg Tabletten

Wirkstoff: Glimepirid

Arzneimittels beginnen.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

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

* 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.

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

wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist Glimepirid HEXAL® 1 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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. Weitere Informationen

Was ist Glimepirid HEXAL®
1 mg und wofiir wird es ange-
wendet?

Glimepirid HEXAL® 1 mg ist ein blutzuckersenken-
des Arzneimittel (Antidiabetikum aus der Stoff-
gruppe der Sulfonylharnstoffe).

Glimepirid HEXAL® 1 mg wird angewendet
zur Behandlung bei einer bestimmten Form der
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2), wenn
Diat, korperliche Betatigung und Gewichtsre-
duktion allein nicht ausreichen.

Hinweis

Grundlage der Behandlung Ihrer Zuckerkrankheit
ist die vom Arzt verordnete Diat, die strikt einzuhal-
ten ist. Die Diatvorschriften dirfen auf keinen Fall
durch die Einnahme von Glimepirid HEXAL® 1 mg
ersetzt werden.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von Glimepirid
HEXAL® 1 mg beachten?

Glimepirid HEXAL® 1 mg darf nicht einge-

nommen werden

e bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
Glimepirid, bestimmte andere Arzneimittel
(Sulfonylharnstoffe oder Sulfonamide) oder einen
der sonstigen Bestandteile von Glimepirid
HEXAL® 1 mg

e bei insulinpflichtiger Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus Typ 1)

¢ bei Bewusstseinstribung und Bewusstlosigkeit
als Folge von stark erhdhtem Blutzucker (diabeti-
sches Prakoma und Koma)

e bei diabetischer Stoffwechselentgleisung (z. B.
Ketoazidose)

e bei schweren Nieren-
stérungen.

oder Leberfunktions-

Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen
mit Glimepirid HEXAL® 1 mg bei Patienten mit
schweren Nierenfunktionsstérungen (Dialyse-
patienten) oder schweren Leberfunktionssto-
rungen vor, so dass bei diesen Patienten eine
Insulin-Behandlung erfolgen sollte.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Glimepirid HEXAL® 1 mg ist erforderlich
Die Behandlung der Zuckerkrankheit mit Glime-
pirid HEXAL® 1 mg bedarf der regelmaBigen arzt-
lichen Kontrolle:

Waéhrend der Therapie mit Glimepirid HEXAL®
1 mg sind regelméBige Kontrollen lhrer Blut- und
Harnzuckerwerte erforderlich. Zuséatzlich wird die
Bestimmung von glykosyliertem Hé&moglobin
(HbA, oder HbA,;) empfohlen. AuBerdem sollten
Ihr Blutbild, vor allem die Zahl der weiBen Blut-
kérperchen (Leukozyten) und die Blutplattichen
(Thrombozyten), sowie lhre Leberfunktion Uber-
priift werden.

Um bei Ihnen eine gute Stoffwechsellage zu erzie-
len (d. h. Blutzuckerwerte in richtiger Héhe und
ohne groBe Schwankungen), missen Sie den von
lhrem Arzt vorgeschriebenen Behandlungsplan
strikt beachten.

Dabei sind das Einhalten der Diéat, kérperliche
Bewegung und, wenn nétig, Gewichtsabnahme
ebenso notwendig wie die regelméBige Tabletten-
einnahme. Wichtig ist auBerdem, dass Sie regel-
mafig zu den vom Arzt angeordneten Blut- und
Harnzuckerkontrollen erscheinen.

Zu Beginn der Behandlung kann das Risiko einer
Unterzuckerung (Hypoglykdmie) erhéht sein,
daher ist eine besonders sorgfaltige arztliche Uber-
wachung erforderlich.

Eine Unterzuckerung kann auch auftreten

¢ wenn Sie unregelméBig Mahlzeiten zu sich neh-
men oder Mahlzeiten auslassen

¢ wenn Sie fasten

e bei Unterernahrung

¢ wenn Sie lhre Diat &ndern

e wenn Sie mehr kdrperlicher Belastung als sonst
ausgesetzt sind und das Verhéltnis von korperli-
cher Belastung und der Einnahme von Kohlen-
hydraten nicht stimmt

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

e wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel oder
naturliche Heilmittel einnehmen

e wenn Sie eine zu hohe Dosis von Glimepirid
HEXAL® 1 mg einnehmen

¢ wenn Sie unter bestimmten hormonell bedingten
Stoérungen leiden (Schilddriisenfunktionsstérun-
gen, Funktionsstérungen der Hirnanhangdriise
oder der Nebennierenrinde)

ewenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion
haben

e wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung
haben

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

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn solche
Risiken bei Ihnen auftreten, damit er die Dosierung
von Glimepirid HEXAL® 1 mg bzw. den gesamten
Behandlungsplan Uberprifen und gegebenenfalls
korrigieren kann.

M@ogliche Anzeichen fir eine Unterzuckerung, die
Sie oder Ihre Mitmenschen auf einen zu starken
Blutzuckerabfall aufmerksam machen kdnnen,
sind:

Kopfschmerzen, HeiBhunger, Ubelkeit, Erbrechen,
Mattigkeit, Schlafrigkeit, Schlafstérungen, Unruhe,
Aggressivitat, Konzentrationsstérungen, Vermin-
derung des Reaktionsvermdgens und der Auf-
merksamkeit, Depressionen, Verwirrtheit sowie
(u. U. schwere) Sprach- und Sehstérungen,
Zittern, Muskellahmungen, Empfindungsstorun-
gen, Schwindel und Hilflosigkeit. Zusatzlich kon-
nen Schwitzen, feuchtkalte Haut, Angstgefiihl,
beschleunigte Herztatigkeit (,Herzjagen®), erhéhter
Blutdruck, Herzklopfen sowie plétzlich auftretende
starke, eventuell in die Umgebung ausstrahlende
Schmerzen im Brustkorb (Angina Pectoris) sowie
Herzrhythmusstérungen auftreten.

Bei fortschreitender Unterzuckerung kénnen Sie
unter erheblicher Verwirrung (Delirium) leiden,
Krampfanfalle entwickeln, die Selbstkontrolle ver-
lieren, eine oberflachliche Atmung und verlang-
samten Herzschlag zeigen und bewusstlos wer-
den.

Die Anzeichen eines schweren Schocks durch
Unterzuckerung kénnen denen eines Schlag-
anfalls &hneln.

Die Anzeichen einer Unterzuckerung lassen sich
durch Aufnahme von Kohlenhydraten (Zucker, z. B.
als Traubenzuckertéfelchen, in Form von Wiuirfel-
zucker, sliBen Fruchtsaften, gezuckertem Tee) fast
immer rasch beheben. Aus diesem Grund sollten
Sie stets einige Traubenzuckertafelchen (mindes-
tens 20 g) mit sich flihren. Bitte beachten Sie, dass
kinstlicher SuBstoff keine Wirkung hat. Wenn die
Zufuhr von Zucker keine Wirkung zeigt oder wenn
die Symptome zuruckkehren, suchen Sie umge-
hend lhren Arzt oder das néachstgelegene
Krankenhaus auf.

Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen fehlen,
abgeschwécht sein oder sich schleichend entwi-
ckeln. Sie bemerken méglicherweise nicht recht-
zeitig, wenn Sie unterzuckert sind.

Dies ist moglich bei alteren Patienten, wenn Sie
bestimmte Arzneimittel einnehmen (auf das

. Was ist Glimepirid HEXAL® 1 mg und wofir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Glimepirid HEXAL® 1 mg beachten?

. Wie ist Glimepirid HEXAL® 1 mg aufzubewahren?
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Zentralnervensystem wirkende Arzneimittel und
Betarezeptorenblocker) oder wenn Sie an einer
bestimmten Nervenkrankheit (autonome Neuro-
pathie) erkrankt sind. Die Gegenregulation kann
bei eingeschrankter Leberfunktion gestort sein.

Im Zusammenhang mit Stresssituationen, wie Un-
fallen, Operationen oder Fieberzustanden, kann
voriibergehend eine Umstellung auf Insulin erfor-
derlich sein.

Klinische Zeichen eines erhéhten Blutzuckers
(Hyperglykamie; z. B. bei noch nicht ausreichender
blutzuckersenkender Wirkung von Glimepirid
HEXAL® 1 mg, bei Nichteinhaltung des vom Arzt
vorgeschriebenen Behandlungsplans oder in be-
sonderen Stresssituationen) kénnen sein: starkes
Durstgefiihl, Mundtrockenheit, h&ufiges Wasser-
lassen, juckende und/oder trockene Haut, Pilzer-
krankungen oder Infektionen der Haut sowie ver-
minderte Leistungsfahigkeit.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn bei Ihnen
eine besondere Erkrankung der roten Blutkérper-
chen, ein sogenannter Glukose-6-Phosphatdehy-
drogenase-Mangel, vorliegt, da die Therapie mit
Glimepirid bei Ihnen eine Schadigung der roten
Blutkérperchen und eine Verminderung des
H&moglobin-Spiegels (hAmolytische Anédmie) aus-
I6sen kann.

Kinder

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

Altere Menschen

Bei Menschen im héheren Lebensalter besteht ins-
besondere die Gefahr einer verzogert ablaufenden
Unterzuckerungsreaktion. Gehéren Sie zu dieser
Altersgruppe, missen Sie besonders sorgféltig auf
das Arzneimittel eingestellt werden und Ilhr
Blutzucker muss héufig kontrolliert werden, insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der oben genannten Einschrédnkungen
auf Sie zutrifft oder in der Vergangenheit auf Sie
zutraf.

Bei Einnahme von Glimepirid HEXAL®
1 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wird Glimepirid HEXAL® 1 mg gleichzeitig mit
bestimmten anderen Arzneimitteln angewendet,
kann es zu einer unerwiinschten Verstérkung oder
auch Abschwéchung der blutzuckersenkenden
Wirkung von Glimepirid HEXAL® 1 mg kommen.

Unterzuckerung als Ausdruck einer Verstarkung
der blutzuckersenkenden Wirkung von Glimepirid
HEXAL® 1 mg kann auftreten bei der gleichzeitigen
Einnahme eines oder mehrerer der folgenden
Arzneimittel:

¢ andere Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit, auch
Insulin, Metformin

e Arzneimittel gegen Infektionen (Antibiotika wie
Chloramphenicol, Chinolonderivate, Tetracycline,
Sulfonamide)

e Arzneimittel gegen Schmerzen oder Rheuma
(Pyrazolon-Abkémmlinge wie z. B. Phenylbuta-
zon, Azapropazon, Oxyfenbutazon)

e Schmerzmittel (Salicylate)

¢ Arzneimittel gegen Tuberkulose
salicylsaure)

* muskelaufbauende Arzneimittel (Anabolika und
ménnliche Sexualhormone)

¢ blutgerinnungshemmende Mittel (Cumarine)

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

* blutdrucksenkende oder die Herzschlagfolge her-
absetzende Arzneimittel (ACE-Hemmer, Betare-
zeptorenblocker, Sympatholytika)

o stimmungsaufhellende Arzneimittel (Fluoxetin,
MAQO-Hemmer)

o Appetitzlgler (Fenfluramin)

e Arzneimittel zur Senkung erhéhter Fettwerte im
Blut (Fibrate)

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Krebs (Cyclophosphamid, Trofosfamid und
Ifosfamid)

e Arzneimittel zur Behandlung von Allergien
(Tritoqualin)

¢ hochdosierte durchblutungsférdernde Arznei-
mittel, als Infusion verabreicht (Pentoxifyllin)

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Gicht (Probe-
necid, Allopurinol, Sulfinpyrazon)

¢ Clarithromycin

(p-Amino-

Ein Anstieg des Blutzuckers als Ausdruck einer
Abschwachung der blutzuckersenkenden Wirkung
von Glimepirid HEXAL® 1 mg kann auftreten bei
der gleichzeitigen Einnahme eines oder mehrerer
der folgenden Arzneimittel:

¢ weibliche Sexualhormone (Ostrogene und Pro-
gestagen)

¢ harntreibende Arzneimittel (Saluretika, Thiazid-
diuretika)

e Schilddriisenhormone

» entzindungshemmende Arzneimittel (Kortikoide)

e Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen
oder Schizophrenie (Phenytoin, Phenothiazin-
Abkémmlinge)

* blutdrucksenkende Arzneimittel (Diazoxid)

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose
(Rifampicin)

¢ Arzneimittel zur Behandlung der Unterzuckerung
(Glucagon)

¢ Schlafmittel (Barbiturate)

e Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Augen-
krankheiten (Acetazolamid)

o die Herzschlagfolge heraufsetzende Arzneimittel
(Adrenalin und Sympathomimetika)

e Arzneimittel zur Senkung erhéhter Fettwerte im
Blut (Nicotinsaure und Nicotinsdure-Abkémmlinge)

o Abflihrmittel, bei Langzeitanwendung (Laxan-
tien)

Arzneimittel zur Behandlung von Geschwiren im
Magen oder Zwdlffingerdarm (Hy-Rezeptor-
Antagonisten) oder blutdrucksenkende Arznei-
mittel (Betarezeptorenblocker, Clonidin und
Reserpin) kénnen sowohl eine Verstarkung als
auch eine Abschwéchung der blutzuckersenken-
den Wirkung von Glimepirid HEXAL® 1 mg verur-
sachen.

Die Einnahme von Alkohol kann die blutzuckersen-
kende Wirkung von Glimepirid HEXAL® 1 mg ver-
starken oder abschwéachen.

Bestimmte Arzneimittel mit Einfluss auf das
Zentralnervensystem (Betarezeptorenblocker, Clo-
nidin, Guanethidin oder Reserpin) kdénnen die
Anzeichen einer Unterzuckerung verschleiern oder
ganzlich unterdriicken.

Glimepirid HEXAL® 1 mg kann die Wirkung von
gerinnungshemmenden Arzneimitteln (Cumarin-
Abkémmlinge) verstarken oder abschwachen.

Konsultieren Sie bitte immer lhren Arzt, bevor Sie
mit der Einnahme anderer Arzneimittel beginnen.

Bei Einnahme von Glimepirid HEXAL® 1 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Grundlage der Behandlung Ihrer Zuckerkrankheit
ist die vom Arzt verordnete Diét, die strikt einzuhal-
ten ist. Die Diatvorschriften dirfen auf keinen Fall
durch die Einnahme von Glimepirid HEXAL® 1 mg
ersetzt werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Sowohl einmaliger als auch standiger Alkohol-
konsum kann die blutzuckersenkende Wirkung von
Glimepirid HEXAL® 1 mg in unvorhersehbarer
Weise verstarken oder abschwéachen. Fragen Sie
deshalb Ihren Arzt, welche Alkoholmenge Sie zu
sich nehmen durfen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Glimepirid HEXAL® 1 mg darf wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden. Wenn
Sie eine Schwangerschaft planen, besprechen Sie
die Therapie mit lhrem Arzt. Sollte wahrend der
Behandlung mit Glimepirid HEXAL® 1 mg eine
Schwangerschaft eintreten, informieren Sie bitte
umgehend lhren Arzt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Glimepirid in die Mutter-
milch gelangt, deshalb darf Glimepirid HEXAL®
1 mg wahrend der Stillzeit nicht angewendet wer-
den.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen
Glimepirid HEXAL® 1 mg hat nur einen geringen
bis méBigen Einfluss auf die Fahigkeit, Maschinen
zu bedienen oder ein Kraftfahrzeug zu flhren.
Ihre Konzentrations- oder Reaktionsfahigkeit kann
eingeschrankt sein, wenn Sie einen zu niedrigen
oder zu hohen Blutzuckerspiegel haben oder z. B.
als Folge von dadurch verursachten Seh-
stdrungen. Bedenken Sie dies bitte in allen
Situationen, in denen Sie sich und andere
Personen einem Risiko aussetzen kénnten (z. B.
beim Fahren eines Autos oder beim Bedienen von
Maschinen). Sie sollten mit lhrem Arzt daruber
sprechen, ob es fir Sie ratsam ist, ein Kraft-
fahrzeug zu fiihren, wenn bei Ihnen
¢ haufig Unterzuckerung auftritt
e die Warnzeichen einer Unterzuckerung vermin-
dert sind oder fehlen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Glimepirid
HEXAL® 1 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Glimepirid HEXAL® 1 mg daher erst nach
Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertraglichkeit leiden.

Wie ist Glimepirid HEXAL®
1 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Glimepirid HEXAL® 1 mg immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die fur Sie notwendige Dosierung richtet sich nach
dem Ergebnis Ihrer Stoffwechseluntersuchung
(Blut- und Harnzuckerbestimmungen). Durch die
Anderung AauBerer Umstadnde (z. B. Gewichts-
reduktion, Anderung des Lebensstils, Stress) oder
aber durch eine Besserung der Erkrankung kann
eine Anderung der Dosis von Glimepirid HEXAL®
1 mg erforderlich werden.

Die Ubliche Anfangsdosis flir einen Erwachsenen
betragt 1 mg Glimepirid pro Tag. Wenn diese
Behandlung erfolgreich ist, kann die Dosierung fur
den weiteren Verlauf der Behandlung beibehalten
werden.

Falls die Tagesdosis aufgrund der Ergebnisse lhrer
Stoffwechseluntersuchungen erhéht werden muss,
ist die Dosierung schrittweise im Abstand von etwa
1 bis 2 Wochen auf 2 mg, 3 mg oder 4 mg pro Tag
zu steigern.

Hohere Dosen als téaglich 4 mg Glimepirid verbes-
sern die Wirkung nur in Einzelfallen. Die Tages-
hdchstdosis betragt 6 mg Glimepirid pro Tag.

Wenn mit der téglichen Héchstdosis von Metformin
allein keine ausreichende Stoffwechseleinstellung
erzielt wird, kann unter sorgfaltiger arztlicher Uber-
wachung die Kombinationstherapie mit Glimepirid
begonnen werden.

Wenn mit der taglichen Hchstdosis von Glimepirid
keine ausreichende Stoffwechseleinstellung erzielt
wird, kann unter sorgféltiger &rztlicher Uberwa-
chung die Kombinationstherapie mit Insulin begon-
nen werden.

Ihr behandelnder Arzt wird in diesen Féllen die
erforderliche Dosierung von Glimepirid, Metformin
oder Insulin individuell festlegen.

Art der Einnahme

Die Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (z. B. ein Glas Wasser) eingenommen.
Uber den Zeitpunkt der Einnahme und die
Verteilung der Dosierung entscheidet lhr Arzt unter
Bericksichtigung Ihres Lebensstils (Ernah-
rungsgewohnheiten).

Ublicherweise ist die gesamte Tagesdosis auf ein-
mal unmittelbar vor oder wéhrend eines nahrhaf-
ten Friihstlcks einzunehmen.

Wird nicht gefrihstickt, soll die Einnahme unmit-
telbar vor oder wahrend der ersten Hauptmahlzeit
erfolgen.

Die termingerechte Einnahme von Glimepirid
HEXAL® 1 mg nach &rztlicher Verordnung ist wich-
tig. Mahlzeiten dirfen nicht ausgelassen werden,
wenn Sie Glimepirid HEXAL® 1 mg eingenommen
haben.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Glimepirid
HEXAL® 1 mg zu stark oder zu schwach ist.

Glimepirid HEXAL® Tabletten stehen zusatzlich in
den Starken 2 mg, 3 mg, 4 mg und 6 mg zur Ver-
fugung.

Wenn Sie eine gréBere Menge Glimepirid
HEXAL® 1 mg eingenommen haben als
Sie sollten

Wenn Sie einmal zu viel oder eine zusatzliche
Dosis Glimepirid HEXAL® 1 mg eingenommen
haben, sollten Sie wegen der Gefahr einer
Unterzuckerung (Anzeichen einer Unterzuckerung
siehe Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von Glimepirid HEXAL® 1 mg ist erfor-
derlich®) sofort ausreichend Zucker zu sich nehmen
(z. B. als Traubenzuckertéfelchen, in Form von
Wiirfelzucker, stBen Fruchtsaften, gezuckertem
Tee) und unverzlglich einen Arzt informieren. Dies
gilt auch bei versehentlicher Einnahme, z. B. durch
ein Kind. Bewusstlose Patienten diirfen jedoch nicht
mit Nahrung oder Getréanken versorgt werden.

Wegen des mdglicherweise lang anhaltenden
Verlaufs der Unterzuckerung ist eine sorgféltige
Uberwachung notwendig, bis keine Gefahr mehr
besteht. Einweisung in ein Krankenhaus kann not-
wendig sein, auch als VorsichtsmaBnahme.
Speziell schwere Unterzuckerungen mit Bewusst-
seinsverlust und schweren neurologischen Aus-
fallserscheinungen sind medizinische Notfélle, die
eine sofortige é&rztliche Behandlung und eine
Krankenhauseinweisung erfordern. Es sollte
sichergestellt sein, dass im Notfall die Be-
nachrichtigung eines Arztes durch vorinformierte
Personen erfolgt.

Wenn Sie die Einnahme von Glimepirid
HEXAL® 1 mg vergessen haben

Nehmen Sie niemals die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben, son-
dern setzen Sie die Einnahme wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Glimepirid
HEXAL® 1 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vor-
zeitig beenden, miissen Sie damit rechnen, dass
sich die gewlnschte blutzuckersenkende Wirkung
nicht einstellt bzw. die Zuckerkrankheit sich wieder
verschlechtert. Sollte eine Verédnderung nétig sein,
sprechen Sie zuvor unbedingt mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Glimepirid HEXAL®
1 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10
haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar

nicht bekannt:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten:

Verénderungen des Blutbildes treten selten auf.
Sie sind im Prinzip ruckbildungsfahig, wenn die
Therapie abgebrochen wird, kénnen im Einzelfall
aber auch schwer wiegend sein.

Verminderung der Blutplattchenzahl, Vermin-
derung der Zahl der roten und der weiBen
Blutkérperchen bis hin zu einer lebensbedrohli-
chen Verringerung aller Blutzellen, Blutarmut
(héamolytische Anamie).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kann sich aus Uberempfindlichkeits-
reaktionen (z. B. der Haut) eine lebensbedrohliche
Situation mit Atemnot, Blutdruckabfall bis hin zum
Schock entwickeln. Beim Auftreten von Haut-
reaktionen sollten Sie daher sofort den behandeln-
den Arzt verstédndigen. Ebenfalls sehr selten kann
eine allergische GeféBentzindung (allergische
Vaskulitis) auftreten.

Es kann eine gleichzeitige Allergie (Kreuzallergie)
gegen weitere Arzneistoffe bestehen wie Sul-
fonylharnstoffe (blutzuckersenkende Arzneimittel)
oder Sulfonamide (Antibiotika) oder verwandte
Substanzen.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Selten tritt ein starker Abfall des Blutzuckers
(Hypoglykamie) auf (siehe Abschnitt 2 ,Besondere
Vorsicht bei der Einnahme von Glimepirid HEXAL®
1 mg ist erforderlich®).

Augenerkrankungen
Gelegentlich:

Voriibergehende Sehstérungen kdnnen ebenfalls
auftreten, besonders zu Beginn der Behandlung.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr selten sind Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Druck- oder Véllegefuhl im Magen oder Bauch-
schmerzen.

Diese kénnen in seltenen Fallen zu einem Abbruch
der Therapie fiihren.

Leber- und Gallenerkrankungen

Sehr selten:

Erhéhung der Leberenzymwerte, Leberfunktions-
stérungen (z. B. Behinderung des Galleabflusses
und Gelbsucht) und Leberentziindungen bis hin
zum lebensbedrohlichen Leberversagen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Gelegentlich:

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, wie
Juckreiz, Hautausschlag und Nesselsucht kénnen
auftreten.

Sehr selten wird eine Lichtempfindlichkeit beob-
achtet.

Untersuchungen
Sehr selten:

Abfall der Natriumkonzentration im Blut

Einige arzneimittelbedingte Nebenwirkungen (z. B.
Unterzuckerung, Leberversagen, bestimmte Blut-
bildverdnderungen, Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen) konnen lebensbedrohlich werden. Darum
informieren Sie bitte umgehend einen Arzt, falls
eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark
entwickelt. Nehmen Sie das Arzneimittel auf kei-
nen Fall ohne &rztliche Anweisung weiter ein.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

Wie ist Glimepirid HEXAL®
1 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Giber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

6 Weitere Informationen

Was Glimepirid HEXAL® 1 mg enthélt
Der Wirkstoff ist Glimepirid.

1 Tablette enthélt 1 mg Glimepirid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(O-carboxy-
methyl)starke Natriumsalz, mikrokristalline Cellu-
lose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Povidon K25, Farbstoff
Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Glimepirid HEXAL® 1 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Glimepirid HEXAL® 1 mg ist eine hellrote, flache,
oblonge Tablette mit einer Bruchrille und der
Pragung GI1 auf einer Seite.

Glimepirid HEXAL® 1 mg ist in Packungen mit
30 (N1), 112 (N2), 120 (N2) und 180 (N3) Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zu-
letzt iberarbeitet im Februar 2010.
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