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.

Glimeryl-Mepha Tabletten

Mepha Pharma AG

Was ist Glimeryl-Mepha und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Glimeryl-Mepha Tabletten enthalten den Wirkstoff Glimepirid, ein Sulfonylharnstoffderivat. Glimepirid senkt
den Blutzuckerspiegel, indem es die Bauchspeicheldriise stimuliert, mehr Insulin ins Blut abzugeben.
Glimeryl-Mepha wird zur Behandlung des Typ 2-Diabetes (Erwachsenen-Diabetes) angewendet, wenn
Diat, korperliche Aktivitat und Gewichtsreduktion allein den Blutzucker nicht mehr zu kontrollieren
vermogen.

Glimeryl-Mepha Tabletten diirfen nur auf Verschreibung des Arztes bzw. der Arztin angewendet werden.
Was sollte dazu beachtet werden?

Eine haufige Kontrolle der Blut- und Urinzuckerspiegel, vor allem in der Anfangsphase der Behandlung, ist
wichtig.

Fir eine erfolgreiche Behandlung mit Glimeryl-Mepha ist eine Diabetes-Diat, die Sie mit lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin oder Ihrer Beratungsstelle besprechen, eine Grundvoraussetzung. Dies ist besonders wichtig
wahrend der Anfangsphase der Behandlung mit Glimeryl-Mepha, wenn Sie zusammen mit lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin die fiir Sie optimale Dosierung suchen.

Diat ist die wichtigste Massnahme gegen Zuckerkrankheit. Trotz der Einnahme von blutzuckersenkenden
Tabletten mussen Sie strikt auf Ihre Diat achten. Wenn Sie Ubergewicht haben, kann es unerlasslich sein,
dass Sie die Kalorienzufuhr senken und abnehmen.

Es ist sehr wichtig, dass Sie die Tabletten regelmassig einnehmen und die Diat einhalten, damit lhr
Blutzuckerspiegel nicht zu hoch ansteigt (Hyperglykdmie) oder zu tief absinkt (Hypoglykdmie), beides
Zustande, die lhre Reaktionsfahigkeit erheblich beeintrachtigen oder sogar zu ernsthaften Komplikationen
fuhren kénnen. Aus diesen Griinden diirfen Sie weder die verordnete Dosierung andern, noch von den mit
Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin besprochenen Einnahmeregeln abweichen, ohne dies vorher mit ihm bzw. ihr
zu besprechen.

Wann darf Glimeryl-Mepha nicht eingenommen werden?
Glimeryl-Mepha darf nicht eingenommen werden

e von zuckerkranken Patienten oder Patientinnen, deren Bauchspeicheldrise gar kein Insulin mehr
bilden kann, was insbesondere bei Entwicklung der Zuckerkrankheit im Kindes- oder Jugendlichen-
Alter zutrifft (sogenannter Typ 1-Diabetes),

e Dbei unstabilem Diabetes mit haufigen, schweren Stoffwechselentgleisungen (insbesondere bei
Uberzuckerungen, die begleitet sind von Azetongeruch in der Atemluft, Nachweis von Ketokdrpern
im Urin oder Bewusstseinstriibung bis zur Bewusstlosigkeit),

e bei schweren Funktionsstérungen der Nieren, Leber, Nebennierenrinde, des
Hypophysenvorderlappens und der Schilddrise,

o bei Uberempfindlichkeit auf den Wirkstoff Glimepirid oder andere Bestandteile der Tabletten, andere
Sulfonylharnstoffpraparate oder Sulfonamide,
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Glimeryl-Mepha Tabletten zu 2 mg enthalten Azofarbstoffe. Patienten, die auf Azofarbstoffe,
Acetylsalicylsaure sowie Rheuma- und Schmerzmittel (Prostaglandinhemmer) iberempfindlich
reagieren, sollen Glimeryl-Mepha Tabletten zu 2 mg nicht anwenden.

Wann ist bei der Einnahme von Glimeryl-Mepha Vorsicht geboten?
Bitte beachten Sie die folgenden Anzeichen von unerwiinschten Blutzuckerveranderungen:

Zu hoher Blutzucker: starkes Durstge_fl'jhl, Mundtrockenheit, haufiges Wasserlassen und trockene Haut.
Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin, damit er bzw. sie mit lhnen lhre Diat besprechen oder die
Tabletteneinnahme korrigieren kann.

Zu tiefer Blutzucker: Heisshunger, Ubelkeit, Erbrechen, Schwitzen, Zittern, Unruhe, Reizbarkeit,
Kopfschmerzen, Schlafstdrungen, Verwirrtheit, Schwindel, Herzklopfen und andere. Dieser Zustand lasst
sich haufig rasch durch Einnahme von Zucker (z.B. Wurfelzucker [2-4 Stlick]), slisse Fruchtsafte oder
gezuckerten Tee) beheben. Beachten Sie, dass kinstliche Sissstoffe in diesem Fall unwirksam sind. Wenn
die Anzeichen nicht sofort verschwinden, so informieren Sie unverziglich Ihren Arzt bzw. lhre Arztin. Wird
die Behandlung unterlassen, kann es infolge extremer Blutzuckersenkungen zu Sprech- und
Sehstérungen, Lahmungserscheinungen oder Empfindungsstérungen und Bewusstlosigkeit kommen.

Bei Durchfall, unvorhergesehenem Auslassen einer Mahlzeit oder bei kérperlicher Anstrengung ist der
Blutzuckerspiegel normalerweise tiefer. Eine Einnahme von Glimeryl-Mepha kann dann den
Blutzuckerspiegel zu tief absinken lassen, was Sie mit Einnahme von Zucker ausgleichen kénnen. Wenn
die Zeichen nicht sofort verschwinden, so informieren Sie unverziglich Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

In aussergewdhnlichen Stress-Situationen (z.B. bei Verletzungen, fieberhaften Infektionen, Operationen)
kann es zu einer Entgleisung des Blutzuckers kommen und eine temporare Behandlung mit Insulin kann
notwendig werden.

Bei der Anwendung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln wie Glimeryl-Mepha kann als Folge eines zu
tiefen oder zu hohen Blutzuckers Ihr Reaktionsvermdgen vermindert sein. Dadurch kann die Fahrtichtigkeit
und die Fahigkeit, Werkzeuge oder Maschinen zu bedienen, beeintrachtigt sein. Dies gilt besonders zu
Beginn der Behandlung bzw. wenn zusatzlich Alkohol konsumiert wird.

Durch die gleichzeitige Anwendung anderer Arzneimittel kann die Wirkung von Glimeryl-Mepha verstarkt
oder abgeschwacht werden. Dies gilt vor allem flir bestimmte Schmerzmittel und Entzindungshemmer
(z.B. Salicylate), gewisse Antibiotika (Rifampicin, Clarithromycin, Sulfonamide [z.B. Cotrimoxazol],
Chinolone [z.B. Ciprofloxacin, Ofloxacin, Levofloxacin], Tetracycline, Chloramphencol), Pilzmittel (z.B.
Miconazol, Fluconazol), Kortikosteroide (z.B. Cortison), Adrenalin, Diazoxid (blutdrucksteigernde und
blutdrucksenkende Arzneimittel), bestimmte Hormone (Anabolika, mannliche Sexualhormone, Danazol,
Arzneimittel zur Empfangnisverhitung oder gegen Beschwerden in den Wechseljahren,
Schilddrisenhormone), harntreibende Arzneimittel, magensdurehemmende Arzneimittel (Cimetidin,
Ranitidin), bestimmte Asthmamittel (z.B. Salbutamol, Terbutalin), bestimmte Arzneimittel gegen Herz- und
Gefasserkrankungen (Disopyramid, Betablocker, ACE-Hemmer [z.B. Enalapril, Captopril, Lisinopril]),
bestimmte Arzneimittel zur Senkung des erhéhten Cholesterinspiegels (Fibrate, Nicotinsaure), bestimmte
blutgerinnungshemmende Arzneimittel, bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen und andere
psychische Erkrankungen (z.B. Fluoxetin, Chlorpromazin), MAO-Hemmer zur Behandlung der
Parkinsonkrankheit und von Depressionen, bestimmte Arzneimittel gegen Epilepsie (Phenytoin,
Phenobarbital), Probenecid gegen Gicht, Abfuhrmittel (bei missbrauchlicher Anwendung).

Gewisse blutdrucksenkende Arzneimittel (z.B. Betablocker, Clonidin, Reserpin) kénnen die Wahrnehmung
der Warnzeichen einer Unterzuckerung beeintrachtigen.

Glimeryl-Mepha kann die Wirkung von gewissen blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln verstarken oder
abschwachen.

Alkohol kann die blutzuckersenkende Wirkung von Glimeryl-Mepha sowohl verstarken als auch
abschwachen.

Fragen Sie immer nach moglichen Wechselwirkungen, wenn Ihnen ein Arzneimittel neu verschrieben wird
oder Sie in einer Apotheke ein Arzneimittel kaufen.
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Bei Patienten mit GBPD-Mangel (Anamie-Form) kann das Risiko einer hamolytischen Anamie nach der
Einnahme von Glimepirid erhoht sein. Der Arzt bzw. die Arztin wird dann eine alternative Therapie in
Erwagung ziehen.

Glimeryl-Mepha Tabletten zu 2 mg enthalten Azofarbstoffe. Patientinnen und Patienten, die auf
Azofarbstoffe,  Acetylsalicylsaure sowie = Rheuma- und Schmerzmittel (Prostaglandin-Hemmer)
Uberempfindlich reagieren, sollen die Tabletten zu 2 mg nicht anwenden.

Bitte nehmen Sie Glimeryl-Mepha erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
¢ Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder dusserlich anwenden.

Darf Glimeryl-Mepha wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Glimeryl-Mepha darf wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden, da eine
schadigende Wirkung auf den Fétus oder den Saugling (v.a. Unterzuckerung infolge des Ubertritts von
Glimepirid in die Muttermilch) nicht ausgeschlossen werden kann. Diabetes in der Schwangerschaft und
Stillzeit ist besser mit Insulin zu behandeln.

Bei Kinderwunsch ist friihzeitig ein Gesprach mit dem behandelnden Arzt bzw. der Arztin aufzunehmen.
Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Glimeryl-Mepha schwanger werden sollten, missen Sie sofort
lhren Arzt bzw. lhre Arztin verstandigen. Er bzw. sie wird Sie zur weiteren Behandlung Ihrer
Zuckerkrankheit beraten.

Wie verwenden Sie Glimeryl-Mepha?

Nehmen Sie die Glimeryl-Mepha-Tabletten jeweils morgens unmittelbar vor dem Fruhstiick unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit ein. Falls Sie nicht friihstiicken, nehmen Sie die Tabletten erst vor der nachsten
Hauptmahlzeit ein. Wenn Sie Glimeryl-Mepha eingenommen haben, dirfen Sie die anschliessende
Mahlzeit nicht auslassen. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie entsprechend beraten.

Zu Beginn der Behandlung wird lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Ihnen eine kleinere Dosis verordnen. Diese wird,
wenn natig, in ein- bis zweiwdchigen Abstanden erhoht, bis Ihr Blutzuckerspiegel optimal eingestellt ist.

Im Laufe der Behandlung kann die notwendige Glimeryl-Mepha-Dosierung abnehmen. Deshalb mussen
von lhrem Arzt bzw. |hrer Arztin regelmassige Stoffwechselkontrollen durchgefuhrt werden.

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

Die Einhaltung der von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin vorgeschriebenen Einnahme von Glimeryl-Mepha ist
wichtig. Einnahmefehler dirfen Sie nicht mit nachtraglichen oder zusétzlichen Einnahmen korrigieren.
Informieren Sie unverziglich lhren Arzt bzw. |hre Arztin, wenn Sie Glimeryl-Mepha falsch eingenommen
haben.

Welche Nebenwirkungen kann Glimeryl-Mepha haben?

Vor allem am Anfang der Behandlung kénnen voriibergehende Sehstérungen durch die Anderungen des
Blutzuckerspiegels auftreten.

Folgende Nebenwirkungen konnen bei der Einnahme von Glimeryl-Mepha auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)
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Haufig ist das Vorkommen einer Unterzuckerung (Hypoglykamie). Die hierbei moglicherweise auftretenden
Symptome sind im Abschnitt «Wann ist bei der Einnahme von Glimeryl-Mepha Vorsicht geboten?»
beschrieben.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Gelegentlich  kénnen Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Magendruck, Véllegefihl oder eine
Geschmacksbeeintrachtigung auftreten. Auch eine Gewichtszunahme ist mdglich. Glimeryl-Mepha kann
auch zu beschleunigtem Haarausfall fiihren. Gelegentlich treten auch Uberempfindlichkeitsreaktionen der
Haut, wie Hautausschlage, Juckreiz oder Uberempfindlichkeit gegeniiber UV-Licht auf.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Veranderungen des Blutbildes (z.B. Verminderung der Zahl der Blutplattchen, eventuell verbunden mit
einem Hautausschlag; und Verringerung der weissen und der roten Blutkérperchen) sind selten, kdnnen
jedoch schwerwiegend sein.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Sehr selten sind Falle von Veranderungen der Leberfunktion (z.B. Gelbsucht, Leberentziindung,
Gallenstauung) berichtet worden, die sehr schwerwiegend und gefahrlich sein kdnnen.

Einzelfélle

In Einzelfallen kénnen sich aus leichteren Uberempfindlichkeitsreaktionen auch schwerwiegende
Symptome entwickeln, wie Atemnot und schockartige Reaktionen.

In Einzelfallen ist eine Entzlindung der Blutgefasse berichtet worden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insobesondere auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
In der Originalverpackung und nicht Gber 25°C lagern.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt oder Apotheker, bzw. lhre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Glimeryl-Mepha enthalten?
Wirkstoffe
1 Tablette Glimeryl-Mepha enthalt 1 mg, 2 mg, 3 mg oder 4 mg Glimepirid.

Hilfsstoffe

Glimeryl-Mepha Tabletten zu 1 mg enthalten Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Povidon K 29-32, Magnesiumstereat und rotes Eisenoxid (E 172).

Glimeryl-Mepha Tabletten zu 2 mg enthalten Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Povidon K 29-32, gelbes Eisenoxid (E 172), Tartrazin (E 102),
Brilliantblau FCF (E 133), Magnesiumstereat und Gelborange S (E 110).

Glimeryl-Mepha Tabletten zu 3 mg enthalten Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Povidon K 29-32, Magnesiumstereat und gelbes Eisenoxid (E 172).
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Glimeryl-Mepha Tabletten zu 4 mg enthalten Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), Povidon K 29-32, Magnesiumstereat und Indigocarmin (E 132).

Zulassungsnummer

57611 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Glimeryl-Mepha? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Glimeryl-Mepha 1 mg: Packungen zu 30 und 120Tabletten (teilbar).
Glimeryl-Mepha 2 mg: Packungen zu 30 und 120 Tabletten (teilbar).
Glimeryl-Mepha 3 mg: Packungen zu 30 und 120 Tabletten (teilbar).
Glimeryl-Mepha 4 mg: Packungen zu 30 und 120 Tabletten (teilbar).
Zulassungsinhaberin

Mepha Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Januar 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.

Interne Versionsnummer: 8.1
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