Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Glyxambi®

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH

Was ist Glyxambi und wann wird es angewendet?

Glyxambi ist ein Arzneimittel zum Einnehmen zur Behandlung des Typ 2-Diabetes (Diabetes mellitus:
Zuckerkrankheit) bei Erwachsenen.

Glyxambi enthalt die Wirkstoffe Empagliflozin und Linagliptin.

e Empagliflozin sorgt daflr, dass Zucker, dessen Konzentration in lhrem Blut aufgrund lhres Typ-2-
Diabetes zu hoch ist, Uber den Harn ausgeschieden und somit Ihr Blutzucker verringert wird.
Aufgrund dieser Wirkungsweise ist in lhrem Urin Zucker nachweisbar, solange Sie dieses
Arzneimittel einnehmen.

e Linagliptin wirkt hauptsachlich dadurch, dass es die Bauchspeicheldrise dazu anregt, mehr Insulin
zu bilden, das den Blutzuckerspiegel senkt.

Glyxambi wird Ihnen in Kombination mit einer Diat und ausreichender Bewegung von Ihrem Arzt bzw. lhrer
Arztin verschrieben werden, um den Blutzuckerspiegel zu kontrollieren.

Glyxambi wird nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin verwendet.
Wann darf Glyxambi nicht eingenommen/angewendet werden?

Wenn Sie allergisch gegen Empagliflozin, Linagliptin oder einen der Hilfsstoffe dieses Arzneimittels sind,
dirfen Sie Glyxambi nicht einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Glyxambi Vorsicht geboten?

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin oder Ihrem Apotheker bzw. Ihrer Apothekerin, bevor Sie
Glyxambi einnehmen, wenn Sie:

e einen Typ-1-Diabetes mellitus (lhr Kérper produziert kein Insulin) haben.

¢ eine diabetische Ketoazidose haben. In sehr seltenen Fallen kann eine Ketoazidose (Ubersauerung
durch Ketonkorper), eine schwerwiegende Stoffwechselentgleisung, die auch tédlich verlaufen
kann, auftreten. Beim Auftreten von Symptomen wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit,
Bauchschmerzen, Ubermadssigem Durst, Atemschwierigkeiten, Verwirrtheit, ungewdhnliche
Erschépfung oder Midigkeit setzten Sie sich umgehend mit einem Arzt oder einer Arztin oder dem
nachstgelegenen Krankenhaus in Verbindung und beenden Sie die Einnahme von Glyxambi. Das
Risiko fur das Auftreten einer diabetischen Ketoazidose kann erhéht sein bei langerem Fasten,
Ubermassigem Alkoholkonsum, Dehydrierung (Verlust von zu viel Kérperflissigkeit), aufgrund einer
grosseren Operation oder einer schweren Erkrankung.
Falls bei Ihnen eine gréssere Operation oder ein Eingriff geplant ist, der mit langerem Fasten
verbunden ist, miissen Sie die Einnahme von Glyxambi unterbrechen. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird
entscheiden, wann Sie die Behandlung mit Glyxambi beenden miissen und wann die Behandlung
wieder begonnen werden kann.

e Wenn Sie jemals eine Bauchspeichelentzindung hatten oder haben.
e wenn Sie unter einer Nierenerkrankung leiden.

e Wenn Sie Uber 75 Jahre alt sind, kénnte die aufgrund des Arzneimittels vermehrte
Harnausscheidung den Flissigkeitshaushalt in Inrem Kérper beeinflussen und die Gefahr eines
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Flussigkeitsmangels im Korper erhéhen.

e wenn Sie Arzneimittel, die zu einer vermehrten Flissigkeitsausscheidung aus dem Koérper flihren
(sogenannte Entwasserungsmittel, Diuretika) einnehmen.

e wenn Sie, Rifampicin (ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen wie zum Beispiel
Tuberkulose) oder bestimmte Arzneimittel gegen «epilepsieartige» Krampfanfalle (wie
Carbamazepin, Phenobarbital oder Phenytoin) einnehmen. In diesem Fall kann die Wirkung von
Glyxambi abgeschwécht sein.

e wenn Sie Lithium einnehmen, da Glyxambi den Lithiumspiegel in Ihrem Blut senken kann.

Bitte setzen Sie sich schnellstmdglich mit lhrem Arzt in Verbindung, wenn bei lhnen wahrend der
Behandlung mit Glyxambi die folgenden Beschwerden auftreten:

e wenn bei lhnen Symptome einer akuten Bauchspeicheldrisenentzindung (Pankreatitis) auftreten,
wie anhaltende, starke Bauchschmerzen, mit oder ohne Erbrechen.

e wenn Sie Erbrechen, Durchfall oder Fieber haben oder wenn Sie nicht essen oder trinken konnen.
Diese Zustande kénnen einen Flissigkeitsmangel im Kdérper (Dehydrierung) verursachen.

e wenn Sie eine schwere Infektion der Nieren oder Harnwege zusammen mit Fieber haben.

e Wenn Sie eine Blasenbildung der Haut bemerken. Moglicherweise haben Sie ein sogenanntes
bulléses Pemphigoid. Wenden Sie sich in diesem Fall umgehend an lhren Arzt resp. lhre Arztin.

Wenn bei |hnen wahrend der Einnahme von Glyxambi Symptome wie Schmerzen oder
Druckempfindlichkeit, Hautrétung, Schwellungen im Bereich der Genitalien und des Dammes (der Bereich
zwischen Genitalien und Anus), Fieber oder Unwohlsein auftreten, beenden Sie die Einnahme von
Glyxambi und setzten Sie sich umgehend mit einem Arzt oder einer Arztin oder dem néchstgelegenen
Krankenhaus in Verbindung.

Diese Symptome kdénnen Anzeichen fir eine seltene, aber lebensbedrohliche bakterielle Infektion sein, die
das Gewebe unter der Haut zerstdrt (auch als nekrotisierende Fasziitis des Perineums oder Fournier
Gangran bezeichnet) und die sofort behandelt werden muss.

Konsultieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin sofort, wenn Sie unerklarliche Muskelschmerzen, -
empfindlichkeit oder -schwéache verspuren. In seltenen Fallen kénnen Muskelprobleme schwerwiegend
sein, einschliesslich Muskelabbau, der Nierenschaden zur Folge haben kann. Das Risiko kann bei
Patienten mit abnormaler Nierenfunktion héher sein.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich nach der Einnahme von Glyxambi schwindlig fuhlen, durfen Sie nicht aktiv am
Strassenverkehr teilnehmen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Glyxambi ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren empfohlen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder
ausserlich anwenden!

Darf  Glyxambi  wahrend einer = Schwangerschaft oder in der  Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?

Schwangerschaft

Sie sollten Glyxambi nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden mdchten. Es ist
nicht bekannt, ob Glyxambi schadlich flir das ungeborene Kind ist. Wenn Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen, sprechen Sie bitte vor der Einnahme von Glyxambi mit Ihrem Arzt bzw. lhrer
Arztin.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Glyxambi beim Menschen in die Muttermilch Ubergeht. Deshalb sollten Sie
Glyxambi wahrend der Stillzeit nicht anwenden.

Stand der Information: 07.2025 2/6



Sprechen Sie bitte vor der Einnahme dieses Arzneimittels mit lnrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, wenn Sie stillen
mochten.

Wie verwenden Sie Glyxambi?

Nehmen Sie Glyxambi immer genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin oder Ihrem Apotheker bzw. Ihrer Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Glyxambi betragt einmal taglich eine Tablette.
Hinweise zur Einnahme dieses Arzneimittels
e Schlucken Sie die Tablette unzerkaut mit Wasser
e Die Tablette kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden
Die Anwendung von Glyxambi bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Diat und Bewegung konnen lhren Korper dabei unterstutzen, den Blutzucker besser zu kontrollieren. Daher
ist es wichtig, dass Sie wahrend der Einnahme von Glyxambi das von lhrem Arzt/lhrer Arztin empfohlene
Ernahrungs- und Bewegungsprogramm einhalten.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Glyxambi eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grossere Menge von Glyxambi-Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie
sich umgehend an einen Arzt oder eine Arztin.

Wenn Sie die Einnahme von Glyxambi vergessen haben

e Wenn Sie die Einnahme einer Tablette von Glyxambi vergessen haben, holen Sie dies nach, sobald
Sie sich daran erinnern. Wenn es jedoch schon fast Zeit fir Ihre nachste Tablette ist, lassen Sie die
vergessene Tablette aus.

e Nehmen Sie nicht die doppelte Anzahl Tablette ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie niemals zwei Tabletten am selben Tag ein.

Wenn Sie die Einnahme von Glyxambi abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Glyxambi beenden, konnen Ihre Blutzuckerwerte ansteigen. Beenden Sie die
Einnahme von Glyxambi nicht ohne vorige Riicksprache mit Ihrem Arzt/lhrer Arztin.

Wenn Sie weitere Fragen zur Verwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder lhre Arztin oder Ihren Apotheker bzw. Ihre Apothekerin.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Glyxambi haben?

Wenden Sie sich schnellstmoglich an lhren Arzt/lhre Arztin, wenn Sie bemerken, dass folgende
Nebenwirkungen auftreten:

- Ketoazidose

Beim Auftreten von Symptomen wie Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, (ibermassigem
Durst, Atemschwierigkeiten, Verwirrtheit, ungewohnliche Erschopfung oder Muidigkeit setzten Sie sich
umgehend mit einem Arzt oder einer Arztin oder dem nachstgelegenen Krankenhaus in Verbindung und
beenden Sie die Einnahme von Glyxambi.

- Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis)

Glyxambi kann eine Bauchspeicheldrisenentziindung verursachen, die sich gewoéhnlich in anhaltenden,
starken Bauchschmerzen aussert. Die Schmerzen konnen in den Rucken ausstrahlen und sind haufig von
Ubelkeit oder Erbrechen begleitet. In diesem Fall muss Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin Ihre Behandlung andern.
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- Niedriger Blutzucker (Unterzuckerung, Hypoglykédmie)

Wenn Sie Glyxambi zusammen mit einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel (z.B. einem
Sulfonylharnstoff oder Insulin) anwenden, steigt das Risiko fur eine Unterzuckerung. Mdgliche Anzeichen
eines niedrigen Blutzuckerspiegels sind:

e Zittern, Schwitzen, grosse Angst oder Verwirrung, beschleunigter Herzschlag
e Heisshunger, Kopfschmerzen

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen sagen, was bei niedrigen Blutzuckerwerten zu tun ist und wie Sie sich
verhalten sollen, wenn bei lhnen eines der genannten Anzeichen auftritt. Bei Zeichen einer
Unterzuckerung, sollten Sie Glukose-Tabletten, eine Zwischenmahlzeit mit hohem Zuckergehalt oder
Fruchtsaft zu sich nehmen.

Messen Sie wenn mdglich lhren Blutzucker und ruhen Sie sich aus.

- Harnwegsinfektion
Die Anzeichen einer Harnwegsinfektion sind:
e brennendes Geflhl beim Wasserlassen
e triber Harn
e Schmerzen im Becken oder im mittleren Rickenbereich (wenn die Nieren infiziert sind)

Harndrang oder haufiges Wasserlassen kénnen durch den Wirkmechanismus von Glyxambi verursacht
sein, aber auch Hinweise auf eine Harnwegsinfektion sein.__Wenn Sie bemerken, dass sich diese
Symptome verstarken, sollten Sie ebenfalls einen Arzt oder eine Arztin aufsuchen.

- Verlust von Kérperwasser (Fliissigkeitsmangel, Dehydrierung)

Die Anzeichen bei einem FlUssigkeitsmangel sind unspezifisch, kdnnen aber folgende Symptome
beinhalten:

e Ohnmachtsanfalle, Schwindelgefiihl oder Benommenheit beim Aufstehen
e sehr trockener oder klebriger Mund, starker Durst

e sehr starkes Schwache- oder Mudigkeitsgefuhl

e stark verminderte Urinmenge oder Versiegen der Urinproduktion

e schneller Herzschlag

Es wurden Falle von nekrotisierender Fasziitis des Perineums (auch als Fournier Gangran bezeichnet)
berichtet. Die mdglichen Anzeichen hierfir umfassen Schmerzen oder Druckempfindlichkeit, Hautrétung,
Schwellungen im Bereich der Genitalien und des Dammes (der Bereich zwischen Genitalien und Anus),
Fieber oder Unwohlsein. Beim Auftreten dieser Symptome beenden Sie die Einnahme von Glyxambi und
setzten Sie sich umgehend mit einem Arzt oder einer Arztin oder dem nachstgelegenen Krankenhaus in
Verbindung (siehe auch «Wann ist bei der Einnahme von Glyxambi Vorsicht geboten?»).

Kontaktieren Sie unverzlglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie Muskelschmerzen,
Muskelempfindlichkeit oder -schwache verspliren. Dies, weil in seltenen Fallen die Muskelprobleme
schwerwiegend sein kdnnen einschliesslich mit Muskelversagen, das zu einem Nierenschaden und im
Weiteren zum Tod flihren kann. Dieses Risiko fiir Muskelversagen ist evtl. grésser bei alteren Patienten
und Patientinnen (65 Jahre und alter) und bei Patienten und Patientinnen mit einer Nierenfunktionsstérung
oder Schilddriisenproblemen.

Weitere Nebenwirkungen sind:
Héaufig
o Hefepilzinfektion (Soor) im Genitalbereich

e Entzindung in Nase und Hals mit Anzeichen wie zum Beispiel einer Erkaltung oder Halsschmerzen,
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e Husten

e \erstopfung

e Juckreiz

e Hautausschlag

e vermehrtes Wasserlassen (Zunahme der Harnmenge)
oder haufigeres Wasserlassen

e erhohte Blutwerte eines Enzyms der Bauchspeicheldriise, der Lipase
e Veranderungen des Blutfettspiegels (u.a. Cholesterin)
e Zunahme des Anteils der roten Blutkérperchen im Blut (Hamatokrit)

Gelegentlich
o allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)
e Nesselsucht (Urtikaria)
e Anstrengung oder Schmerzen beim Wasserlassen
e verringerte Filtrationsleistung der Nieren

o Seit der Markteinflihrung sind bei einigen Patienten Gallensteine und Entziindungen der
Gallenblase beobachtet worden

Sehr selten

¢ Nierenentzindung (tubulointerstitielle Nephritis)

Héufigkeit nicht bekannt

Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und Hals, was Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken
verursachen kann (Angioédem), Geschwire im Mundbereich, Blasenbildung der Haut (bulldses
Pemphigoid), Durst.

Es wurden Falle von Vorhautverengung (Phimose) in Verbindung mit Genitalinfektionen gemeldet.
Blutuntersuchungen kdénnen die Nierenfunktion betreffende Verédnderungen (Kreatinin Erhdhung) zeigen.

Wenden Sie sich schnellstmdglich an lhren Arzt/lhre Arztin, wenn Sie eine der oben erwahnten
Nebenwirkungen bemerken.

Wenn Sie Nebenwir_kungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie lhren Arzt oder
Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.

Was ist ferner zu beachten?
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Bei Raumtemperatur (15-25°C) und ausser Reichweite von Kindern lagern.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Glyxambi enthalten?

Wirkstoffe

Die Wirkstoffe sind Empagliflozin und Linagliptin

1 Filmtablette enthalt 10 mg Empagliflozin, 5 mg Linagliptin

Hilfsstoffe

e Tablettenkern: Mannitol, vorverkleisterte Starke, Maisstarke, Copovidon, Crospovidon, Talkum,
Magnesiumstearat
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e Tabletteniberzug: Hypromellose, Mannitol, Titandioxid (E171), Talkum, Macrogol 6000, gelbes
Eisenoxid (E172)

Zulassungsnummer

66132 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Glyxambi? Welche Packungen sind erhaltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Packungen zu 30 und 90 Filmtabletten.

Zulassungsinhaberin

Boehringer Ingelheim (Schweiz) GmbH, Basel

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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