Gebrauchsinformation

Glimepirid - 1 A Pharma® 1 mg Tabletten

Wirkstoff: Glimepirid
Liebe Patientin, lieber Patient!

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

- 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 lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind oder wenn Sie
Erfahrungen mit einer der aufgefiihrten Nebenwirkungen gemacht haben, die schwerwiegend sind, informieren Sie bitte

Ihren Arzt oder Apotheker.
Diese Packungsbeilage beinhaltet:
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1 Was sind Glimepirid - 1 A Pharma 1 mq Tabletten
« und wofiir werden sie angewendet?

Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg ist ein blutzuckersenkendes
Arzneimittel (Antidiabetikum aus der Stoffgruppe der
Sulfonylharnstoffe).

Anwendungsgebiete

Zur Behandlung bei einer bestimmten Form der
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2), wenn Diat, kor-
perliche Betatigung und Gewichtsreduktion allein nicht aus-
reichen.

Hinweis

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

Was miissen Sie vor der Einnahme von Glime-
« pirid - 1 A Pharma 1 mg Tabletten beachten?

Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg darf nicht eingenommen

werden

- bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Glimepirid,
bestimmte andere Arzneimittel (Sulfonylharnstoffe oder
Sulfonamide) oder einen der sonstigen Bestandteile von
Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg

- bei insulinpflichtiger Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus
Typ 1)

- bei Bewusstseinstriibung und Bewusstlosigkeit als Folge
von stark erhéhtem Blutzucker (diabetisches Préakoma und
Koma)

- bei diabetischer Stoffwechselentgleisung (z. B. Ketoazi-
dose)

- bei schweren Nieren- oder Leberfunktionsstérungen.

Bisher liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit
Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg bei Patienten mit schweren
Nierenfunktionsstérungen (Dialysepatienten) oder schwe-
ren Leberfunktionsstorungen vor, so dass bei diesen
Patienten eine Insulin-Behandlung erfolgen sollte.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Glimepirid -
1 A Pharma 1 mg ist erforderlich

Die Behandlung der Zuckerkrankheit mit Glimepirid - 1 A Phar-
ma 1 mg bedarf der regelméafigen arztlichen Kontrolle: Wah-
rend der Therapie mit Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg sind regel-
méRige Kontrollen Ihrer Blut- und Harnzuckerwerte erforder-
lich.

Zusatzlich wird die Bestimmung von glykosylietem Hamo-
globin (HbA, oder HbA, ) empfohlen. AuRerdem sollten Ihr
Blutbild, vor allem die Zahi der weilen Blutkérperchen (Leuko-
zyten) und der Blutplattchen (Thrombozyten), sowie lhre
Leberfunktion tberprift werden.

Um bei Ihnen eine gute Stoffwechsellage zu erzielen (d. h.
Blutzuckerwerte in richtiger Hohe und ohne groRe
Schwankungen), missen Sie den von lhrem Arzt vorge-
schriebenen Behandlungsplan strikt beachten.

Dabei sind das Einhalten der Diét, kérperliche Bewegung
und, wenn nétig, Gewichtsabnahme ebenso notwendig wie
die regelmaRige Tabletteneinnahme. Wichtig ist auerdem,
dass Sie regelméafig zu den vom Arzt angeordneten Blut-
und Harnzuckerkontrollen erscheinen.

Zu Beginn der Behandlung kann das Risiko einer Unter-
zuckerung (Hypoglyk&dmie) erhoht sein, daher ist eine
besonders sorgféltige arztliche Uberwachung erforderlich.

Eine Unterzuckerung kann auch auftreten:

- wenn Sie unregelmaRig Mahlzeiten zu sich nehmen oder
Mahlzeiten auslassen

- wenn Sie fasten

- bei Unterernéhrung

- wenn Sie lhre Diat andern

-wenn Sie mehr korperlicher Belastung als sonst ausge-
setzt sind und das Verhaltnis von korperlicher Belastung
und der Einnahme von Kohlenhydraten nicht stimmt

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

- wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel oder natirliche
Heilmittel einnehmen

- wenn Sie eine zu hohe Dosis von Glimepirid - 1 A Pharma
1 mg einnehmen

-wenn Sie unter bestimmten hormonell bedingten St6-
rungen leiden (Schilddrisenfunktionsstérungen, Funk-
tionsstérungen der Hirnanhangdriise oder der Neben-
nierenrinde)

- wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben

- wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstérung haben

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

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn solche Risiken bei
lhnen auftreten, damit er die Dosierung von Glimepirid -
1 A Pharma 1 mg bzw. den gesamten Behandlungsplan
Uberpriifen und gegebenenfalls korrigieren kann.

Mégliche Anzeichen fiir eine Unterzuckerung, die Sie oder
Ihre Mitmenschen auf einen zu starken Blutzuckerabfall auf-
merksam machen kénnen, sind;

Kopfschmerzen, HeiRhunger, Ubelkeit, Erbrechen, Mattig-
keit, Schiafrigkeit, Schlafstérungen, Unruhe, Aggressivitat,
Konzentrationsstérungen, Verminderung des Reaktions-
vermogens und der Aufmerksamkeit, Depressionen, Ver-
wirrtheit sowie (u. U. schwere) Sprach- und Sehstérungen,
Zittern, Muskellahmungen, Empfindungsstérungen, Schwin-
del und Hilflosigkeit.

Zusatzlich kénnen Schwitzen, feuchtkalte Haut, Angstgefiihl,
beschleunigte Herztatigkeit ("Herzjagen"), erhohter Blut-
druck, Herzklopfen, sowie plotzlich auftretende starke,
eventuell in die Umgebung ausstrahlende Schmerzen im
Brustkorb (Angina Pectoris) sowie Herzrhythmusstérungen
auftreten.

Bei fortschreitender Unterzuckerung kénnen Sie unter er-
heblicher Verwirrung (Delirium) leiden, Krampfanfélle ent-
wickeln, die Selbstkontrolle verlieren, eine oberflachliche
Atmung und verlangsamten Herzschlag zeigen und be-
wusstlos werden.

Die Anzeichen eines schweren Schocks durch Unter-
zuckerung kdnnen denen eines Schlaganfalls ahneln.

Die Anzeichen einer Unterzuckerung lassen sich durch
Aufnahme von Kohlenhydraten (Zucker, z. B. als Trauben-
zuckertéfelchen, in Form von Wirfelzucker, siilen Frucht-
saften, gezuckertem Tee) fast immer rasch beheben.

Aus diesem Grund sollten Sie stets einige Traubenzucker-
tafelchen (mindestens 20 g) mit sich fiihren.

Bitte beachten Sie, dass kinstlicher Sti3stoff keine Wirkung
hat. Wenn die Zufuhr von Zucker keine Wirkung zeigt oder
wenn die Symptome zurlickkehren, suchen Sie umgehend
lhren Arzt oder das nachstgelegene Krankenhaus auf.

Warnzeichen einer Unterzuckerung kénnen fehlen, abge-
schwacht sein oder sich schleichend entwickeln. Sie bemer-
ken nicht rechtzeitig, wenn Sie unterzuckert sind.

Dies ist mdglich bei alteren Patienten, wenn Sie bestimmte
Arzneimittel einnehmen (auf das Zentralnervensystem wir-
kende Arzneimittel und Betarezeptorenblocker) oder wenn
Sie an einer bestimmten Nervenkrankheit (autonome
Neuropathie) erkrankt sind. Die Gegenregulation kann bei
eingeschrankter Leberfunktion gestort sein.

Im Zusammenhang mit Stresssituationen, wie Unféllen,
Operationen oder Fieberzustanden, kann vorlibergehend
eine Umstellung auf Insulin erforderlich sein.

Klinische Zeichen eines erhdhten Blutzuckers (Hypergly-
kamie; z. B. bei noch nicht ausreichender blutzuckersenken-
der Wirkung von Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg, bei Nicht-
einhaltung des vom Arzt vorgeschriebenen Behandlungsplans
oder in besonderen Stresssituationen) kénnen sein: starkes
Durstgefiihl, Mundtrockenheit, haufiges Wasserlassen, juk-
kende und/oder trockene Haut, Pilzerkrankungen oder Infek-
tionen der Haut sowie verminderte Leistungsfahigkeit.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn bei Ihnen eine beson-
dere Erkrankung der roten Blutkérperchen, ein sogenannter
Glukose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel, vorliegt, da die
Therapie mit Glimepirid bei Ihnen eine Schadigung der roten
Blutkdrperchen und eine Verminderung des Hamoglobin-
Spiegels (hamolytische Anamie) auslésen kann.

Kinder

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

Altere Menschen

Bei Menschen im héheren Lebensalter besteht insbeson-
dere die Gefahr einer verzogert ablaufenden Unter-
zuckerungsreaktion. Gehdren Sie zu dieser Altersgruppe,
missen Sie besonders sorgféltig auf das Arzneimittel ein-
gestellt werden und lhr Blutzucker muss haufig kontrolliert
werden, insbesondere zu Beginn der Behandlung.

Schwangerschaft

Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg darf wahrend der Schwan-
gerschaft nicht angewendet werden. Wenn Sie eine
Schwangerschaft planen, besprechen Sie die Therapie mit
Ihrem Arzt. Sollte wahrend der Behandlung mit Glimepirid -
1 A Pharma 1 mg eine Schwangerschaft eintreten, infor-
mieren Sie bitte umgehend lhren Arzt.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Glimepirid in die Muttermilch
gelangt, deshalb darf Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg wah-
rend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg hat nur einen geringen bis
maRigen Einfluss auf die Fahigkeit Maschinen zu bedienen
oder ein Kraftfahrzeug zu filhren.

lhre Konzentrations- oder Reaktionsfahigkeit kann einge-
schrankt sein, wenn Sie einen zu niedrigen oder zu hohen
Blutzuckerspiegel haben oder z. B. als Folge von dadurch
verursachten Sehstérungen. Bedenken Sie dies bitte in
allen Situationen, in denen Sie sich und andere Personen
einem Risiko aussetzen konnten (z. B. beim Fahren eines
Autos oder beim Bedienen von Maschinen). Sie sollten mit
lhrem Arzt darliber sprechen, ob es flir Sie ratsam ist, ein
Kraftfahrzeug zu fiihren, wenn bei Ihnen

- haufig Unterzuckerung auftritt,

- die Warnzeichen einer Unterzuckerung vermindert sind

oder fehlen.

Bei Einnahme von Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem einge-
nommen haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wird Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg gleichzeitig mit be-
stimmten anderen Arzneimitteln angewendet, kann es zu
einer unerwinschten Verstarkung oder auch Abschwach-
ung der blutzuckersenkenden Wirkung von Glimepirid -
1 A Pharma 1 mg kommen.

Unterzuckerung als Ausdruck einer Verstarkung der blut-
zuckersenkenden Wirkung von Glimepirid - 1 A Pharma
1 mg kann auftreten bei der gleichzeitigen Einnahme eines
oder mehrerer der folgenden Arzneimittel:

- andere Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit, auch Insulin,
Metformin

- Arzneimittel gegen Infektionen (Antibiotika wie Chlor-
amphenicol, Chinolonderivate, Tetracycline, Sulfonamide)

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

- Schmerzmittel (Salicylate)

- Arzneimittel gegen Tuberkulose (p-Aminosalicylsaure)

- muskelaufbauende Arzneimittel (Anabolika und ménnliche
Sexualhormone)

- blutgerinnungshemmende Mittel (Cumarine)

- Arzneimittel zur Behandlung einer Pilzerkrankung (Mico-
nazol, Fluconazol)

- blutdrucksenkende oder die Herzschlagfolge herabset-
zende Arzneimittel (ACE-Hemmer, Betarezeptoren-
blocker, Sympatholytika)

- stimmungsaufhellende Arzneimittel (Fluoxetin, MAO-
Hemmer)

- Appetitzugler (Fenfluramin)

- Arzneimittel zur Senkung erhohter Fettwerte im Blut
(Fibrate)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebs (Cy-
clophosphamid, Tro- und Ifosfamid)

- Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Tritoqualin)

- hochdosierte durchblutungsférdernde Arzneimittel, als
Infusion verabreicht ( Pentoxiphyllin)

- Arzneimittel zur Behandlung der Gicht (Probenecid, Allo-
purinol, Sulfinpyrazon)

Ein Anstieg des Blutzuckers als Ausdruck einer Ab-

schwéchung der blutzuckersenkenden Wirkung von Glime-

pirid - 1 A Pharma 1 mg kann auftreten bei der gleichzei-

tigen Einnahme eines oder mehrerer der folgenden Arz-

neimittel: N

- weibliche Sexualhormone (Ostrogene und Progestagen)

- harntreibende Arzneimittel (Saluretika, Thiaziddiuretika)

- Schilddriisenhormone

- entziindungshemmende Arzneimittel (Kortikoide)

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

- blutdrucksenkende Arzneimittel (Diazoxid)



- Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (Rifampicin)

- Arzneimittel zur Behandlung der Unterzuckerung
(Glucagon)

- Schlafmittel (Barbiturate)

- Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Augenkrank-
heiten (Acetazolamid)

- die Herzschlagfolge heraufsetzende Arzneimittel (Adrena-
lin und Sympathomimetika)

- Arzneimittel zur Senkung erhdhter Fettwerte im Blut
(Nicotinate)

- Abfiihrmittel, bei Langzeitanwendung (Laxantien)

Arzneimittel zur Behandlung von Geschwiiren im Magen
oder Zwodlffingerdarm (HZ—Rezeptor—Antagonisten) oder
blutdrucksenkende Arzneimittel (Betarezeptorenblocker,
Clonidin und Reserpin) kénnen sowohl eine Verstarkung als
auch eine Abschwachung der blutzuckersenkenden Wir-
kung von Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg verursachen.

Die Einnahme von Alkohol kann die blutzuckersenkende
Wirkung von Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg verstéarken
oder abschwachen.

Bestimmte Arzneimittel mit Einfluss auf das Zentral-
nervensystem (Betarezeptorenblocker, Clonidin, Guane-
thidin oder Reserpin) kénnen die Anzeichen einer
Unterzuckerung verschleiern oder ganzlich unterdriicken.

Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg kann die Wirkung von ge-
rinnungshemmenden Arzneimitteln (Cumarin-Abkdmm-
linge) verstarken oder abschwachen.

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

Bei Einnahme von Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Grundlage der Behandlung lhrer Zuckerkrankheit ist die
vom Arzt verordnete Diat, die strikt einzuhalten ist. Die
Diatvorschriften diirfen auf keinen Fall durch die Einnahme
von Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg ersetzt werden.

Sowohl einmaliger als auch standiger Alkoholkonsum kann
die blutzuckersenkende Wirkung von Glimepirid - 1 A Phar-
ma 1 mg in unvorhersehbarer Weise verstérken oder ab-
schwachen. Fragen Sie deshalb Ihren Arzt, welche Alko-
holmenge Sie zu sich nehmen diirfen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg daher erst nach Rick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie sind Glimepirid - 1 A Pharma 1 mq Tabletten
» einzunehmen?

Nehmen Sie Glimepirid - 1 A Pharma 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 fiir Sie notwendige Dosierung richtet sich nach dem
Ergebnis Ihrer Stoffwechseluntersuchung (Blut- und Harn-
zuckerbestimmungen). Durch die Anderung &uRerer Um-
sténde (z. B. Gewichtsreduktion, Anderung des Lebensstils,
Stress) oder aber durch eine Besserung der Erkrankung
kann eine Anderung der Dosis von Glimepirid - 1 A Pharma
1 mg erforderlich werden.

Die ubliche Anfangsdosis fiir einen Erwachsenen betragt
1 mg Glimepirid pro Tag. Wenn diese Behandlung erfolg-
reich ist, kann die Dosierung flr den weiteren Verlauf der
Behandlung beibehalten werden.

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

Hoéhere Dosen als taglich 4 mg Glimepirid verbessern die
Wirkung nur in Einzelfallen.

Die Tageshdchstdosis betragt 6 mg Glimepirid pro Tag.

Wenn mit der taglichen Hochstdosis von Metformin allein
keine ausreichende Stoffwechseleinstellung erzielt wird,
kann unter sorgfaltiger arztlicher Uberwachung die Kombi-
nationstherapie mit Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg begonnen
werden.

Wenn mit der taglichen Héchstdosis von Glimepirid - 1 A Phar-
ma 1 mg keine ausreichende Stoffwechseleinstellung erzielt
wird, kann unter sorgfaltiger arztlicher Uberwachung die
Kombinationstherapie mit Insulin begonnen werden.

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

Art der Einnahme
Die Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
(z. B. ein Glas Wasser) eingenommen.

Uber den Zeitpunkt der Einnahme und die Verteilung der
Dosierung entscheidet Ihr Arzt unter Beriicksichtigung lhres
Lebensstils (Erahrungsgewohnheiten).

Ublicherweise ist die gesamte Tagesdosis auf einmal un-
mittelbar vor oder wahrend eines nahrhaften Friihstlicks
einzunehmen.

Wird nicht gefriihstiickt, soll die Einnahme unmittelbar vor
oder wahrend der ersten Hauptmahlzeit erfolgen.

Die termingerechte Einnahme von Glimepirid - 1 A Pharma
1 mg nach arztlicher Verordnung ist wichtig. Mahlzeiten diir-
fen nicht ausgelassen werden, wenn Sie Glimepirid -
1 A Pharma 1 mg eingenommen haben.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg
zu stark oder zu schwach ist.

Glimepirid - 1 A Pharma Tabletten stehen zusatzlich in den
Starken 2 mg, 3 mg, 4 mg und 6 mg zur Verfligung.

Wenn Sie eine groBere Menge Glimepirid - 1 A Pharma
1 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie einmal zu viel oder eine zusatzliche Dosis
Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg eingenommen haben, sollten
Sie wegen der Gefahr einer Unterzuckerung (Anzeichen
einer Unterzuckerung siehe Abschnitt "Besondere Vorsicht
bei der Einnahme von Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg ist erfor-
derlich") sofort ausreichend Zucker zu sich nehmen (z. B. als
Traubenzuckertafelchen, in Form von Wirfelzucker, siiRen
Fruchtséften, gezuckertem Tee) und unverzliglich einen Arzt
informieren. Dies gilt auch bei versehentlicher Einnahme,
z. B. durch ein Kind. Bewusstlose Patienten dirfen jedoch
nicht mit Nahrung oder Getranken versorgt werden.

Wegen des mdglicherweise lang anhaltenden Verlaufs der
Unterzuckerung ist eine sorgféltige Uberwachung notwendig,
bis keine Gefahr mehr besteht. Einweisung in ein Kran-
kenhaus kann notwendig sein, auch als VorsichtsmaRnahme.
Speziell schwere Unterzuckerungen mit Bewusstseinsverlust
und schweren neurologischen Ausfallserscheinungen sind
medizinische Notfélle, die eine sofortige arztliche Behandlung
und eine Krankenhauseinweisung erfordern. Es sollte sicher-
gestellt sein, dass im Notfall die Benachrichtigung eines
Arztes durch vorinformierte Personen erfolgt.

Wenn Sie die Einnahme von Glimepirid - 1 A Pharma
1 mg vergessen haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Glimepirid - 1 A Pharma
1 mg abgebrochen haben

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden, missen Sie damit rechnen, dass sich die
gewdlnschte blutzuckersenkende Wirkung nicht einstellt
bzw. die Zuckerkrankheit sich wieder verschlechtert. Sollte
eine Veranderung notig sein, sprechen Sie zuvor unbedingt
mit lhrem Arzt.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg
Nebenwirkungen haben.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10,

aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: | weniger als 1 von 100,

aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,

einschlieRlich Einzelfalle

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Veranderungen des Blutbildes treten selten auf. Sie
sind im Prinzip ruickbildungsfahig, wenn die Therapie abge-
brochen wird, kénnen im Einzelfall aber auch schwerwie-
gend sein.

Verminderung der Blutplattchenzahl, Verminderung der
Zahl der roten und der weilen Blutkérperchen bis hin zu
einer lebensbedrohlichen Verringerung aller Blutzellen,
Blutarmut (hamolytische Anamie).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten kann sich aus Uberempfindlichkeitsreaktionen
(z. B. der Haut) eine lebensbedrohliche Situation mit Atem-
not, Blutdruckabfall bis hin zum Schock entwickeln. Beim
Auftreten von Hautreaktionen sollten Sie daher den behan-
delnden Arzt verstandigen. Ebenfalls sehr selten kann eine
allergische GefaRentziindung (allergische Vaskulitis) auftre-
ten.

Es kann eine gleichzeitige Allergie (Kreuzallergie) gegen
weitere Arzneistoffe bestehen wie Sulfonylharnstoffe (blut-
zuckersenkende Arzneimittel) oder Sulfonamide (Antibioti-
ka) oder verwandte Substanzen.

Stoffwechsel- und Eméhrungsstérungen

Selten tritt ein starker Abfall des Blutzuckers (Hypogly-
kamie) auf (siehe "Besondere Vorsicht, die bei der Ein-
nahme von Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg erforderlich ist").

Augenerkrankungen
Vortibergehende Sehstérungen kdnnen ebenfalls auftreten,
besonders zu Beginn der Behandlung.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr selten sind Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Druck- oder

Voéllegefiihl im Magen oder Bauchschmerzen.
Diese konnen in seltenen Fallen zu einem Abbruch der
Therapie fiihren.

Leber- und Gallenerkrankungen

Eine Erhohung der Leberenzymwerte kann auftreten.

Sehr selten sind Leberfunktionsstérungen (z. B. Behinde-
rung des Galleabflusses und Gelbsucht) und Leberentzin-
dungen bis hin zum lebensbedrohlichen Leberversagen
maglich.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, wie Juckreiz, Haut-

ausschlag und Nesselsucht kdnnen auftreten.
Sehr selten wird eine Lichtempfindlichkeit beobachtet.

Untersuchungen
Sehr selten: Abfall der Natriumkonzentration im Blut.

Einige arzneimittelbedingte Nebenwirkungen (z. B. Unter-
zuckerung, Leberversagen, bestimmte Blutbildveranderun-
gen, Uberempfindlichkeitsreaktionen) kdénnen lebensbe-
drohlich 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 arztliche Anweisung weiter ein.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefiihrt sind oder wenn Sie Erfahrungen mit einer der
aufgefiihrten Nebenwirkungen gemacht haben, die schwer-
wiegend sind.

5 Wie sind Glimepirid - 1 A_Pharma 1 mg Tabletten
- aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Nicht Gber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel
und der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

6 . Weitere Angaben

Was enthalt Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg:
Der Wirkstoff ist Glimepirid.

Eine Tablette enthalt 1 mg Glimepirid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Poly(O-carboxymethyl)starke Natriumsalz, mikrokristalline
Cellulose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Povidon K 25, Farbstoff Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie sieht Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg aus und Inhalt
der Packung:

Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg ist eine hellrote, flache, oblonge
Tablette mit einer Bruchrille und einer Pragung G 1 auf einer
Seite.

Glimepirid - 1 A Pharma 1 mg ist in Packungen mit 28, 30, 60,
112, 120, 180, 196 und 200 Tabletten erhaltiich.

Maglicherweise werden nicht alle PackungsgroRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

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

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:
Januar 2011

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46050918



