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Glimepiride Denk 3

Tablet - oral use
Antidiabetic agent
Active substance: glimepiride

Package leaflet: Information for the patient

Read all of this leaflet carefully before you start taking this medicine
because it contains important information for you.

- Keep this leaflet. You may need to read it again.
— Ifyou have any further questions, ask your doctor or pharmacist.

— This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on
to others. It may harm them, even if their signs of illness are the
same as yours.

— If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist.
This includes any possible side effects not listed in this leaflet.
See section 4.

What is in this leaflet

. What Glimepiride Denk 3 is and what it is used for

. What you need to know before you take Glimepiride Denk 3
. How to take Glimepiride Denk 3

. Possible side effects

. How to store Glimepiride Denk 3

6. Contents of the pack and other information
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1. what Glimepiride Denk 3 is and what it is used for
Glimepiride Denk 3 is an orally active blood sugar lowering drug. This drug
belongs to a blood sugar lowering group of medicines called sulfonylureas.
Glimepiride Denk 3 works by increasing the amount of insulin released from
your pancreas. The insulin then lowers your blood sugar levels.
Glimepiride Denk 3 is used to treat a certain form of diabetes (type 2 diabe-
tes mellitus) when diet, physical exercise and weight reduction alone have
not been able to control your blood sugar levels.

2. What you need to know before you take Glimepiride
Denk 3

Do not take Glimepiride Denk 3 and tell your doctor if

« youareallergic to glimepiride or certain other sulfonylureas (medicines
used to lower your blood sugar such as glibenclamide) or sulfonamides
(medicines for bacterial infections such as sulfamethoxazole) or any of
the other ingredients of this medicine (listed in section 6)

you have insulin dependent diabetes (type 1 diabetes mellitus)

* you have diabetic ketoacidosis (a complication of diabetes when your
acid levelis raised in your body and you may have some of the following
signs: fatigue, feeling sick (nausea), frequent urination and muscular
stiffness)

« you lose consciousness as a consequence of severely increased blood
sugar (diabetic coma)

« you have severe kidney disease

«  you have severe liver disease.

Do not take this medicine if any of the above apply to you. If you are not

sure, talk to your doctor or pharmacist before taking Glimepiride Denk 3.
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Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking Glimepiride Denk 3

« ifyou arerecovering from an injury, operation, infections with fever, or
from other forms of stress, inform your doctor as temporary change of
treatment may be necessary;

« if you have severe liver or kidney disorder.

If you are not sure if any of these apply to you, talk to your doctor or

pharmacist before taking Glimepiride Denk 3.

Particular caution must be taken if you have a particular disease of the red

blood cells, so-called glucose-6-phosphate dehydrogenase deficiency, as

treatment with glimepiride may cause damage to the red blood cells and

adrop in the haemoglobin level (haemolytic anaemia).

Only limited information is available on the use of glimepiride in children

under 18 years of age.

Therefore, use in this particular age-group is not recommended.

Important information about hypoglycaemia (low blood sugar)

When you take Glimepiride Denk 3, you may get hypoglycaemia (low blood

sugar). Please see below for additional information about hypoglycaemia,

its signs and treatment.

Following factors could increase the risk of you getting

hypoglycaemia:

* Undernourishment, irreqular meal time, missed or delayed meal or
period of fasting

Changes to your diet

«  Taking more Glimepiride Denk 3 than needed
Having kidneys that do not work properly

* Having severe liver disease

If you suffer from particular hormone-induced disorders (disorders of
the thyroid glands, of the pituitary gland or adrenal cortex)

«  Drinking alcohol (especially when you skip a meal)

 Taking certain other medicines (see section “Other medicines and
Glimepiride Denk 3" below)

« Ifyouincrease the amount of exercise you do and you don’t eat enough
food or eat food containing less carbohydrate than usual.

slgns of hypoglycaemia include:
Hunger pangs, headache, nausea, vomiting, sluggishness, sleepiness,
problems sleeping, restlessness, aggression, problems with concen-
tration, reduced alertness and reaction time, depression, confusion,
problems with your speech and sight, slurred speech, shakiness, partial
paralysis, perception and sensory disorders, dizziness, helplessness.

Thefollowing signs may also occur: sweating, clammy skin, anxiety, fast
or increased heartbeat, high blood pressure, awareness of your heart
beat, sudden strong pain in the breast that may radiate into neighboring
areas (angina pectoris and cardiac arrhythmias)

If blood sugar levels continue to drop you may suffer from considerable

confusion (delirium), develop fits, lose self-control, breathing may be shal-

low and your heart beat slowed down, you may fall into unconsciousness.

The clinical picture of a severe reduced blood sugar level may resemble

that of a stroke.

Treating hypoglycaemia:

Inmost cases the signs of reduced blood sugar vanish very quickly when you

consume some form of sugar, e.g. sugar cubes, sweet juice, and sweetened

tea.

You should therefore always take some form of sugar with you (e.q. dex-

trose, sugar cubes). Remember that artificial sweeteners are not effective.

Please contact your doctor or go to the hospital if taking sugar does not help

orif the symptoms recur.

Laboratory Tests

The level of sugar in your blood or urine must be checked regularly. Your

doctor may also take blood tests to monitor your blood cell levels and liver

function.

Children and adolescents

Glimepiride Denk 3 is not recommended for use in children under 18 years

of age.

Other medicines and Glimepiride Denk 3

Tellyour doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might
take any other medicines.

Your doctor may wish to change your dose of Glimepiride Denk 3 if you
are taking other medicines, which may weaken or strengthen the effect of
Glimepiride Denk 3 on the level of sugar in your blood.

The following medicines can increase the blood sugar lowering effect

of Glimepiride Denk 3. This can lead to a risk of hypoglycaemia (low

blood sugar):

o Other medicines to treat diabetes mellitus (such as insulin or metformin)

*  Medicines to treat pain and inflammation (phenylbutazone, azo-
propazone, oxyphenbutazone, medicines with the active substance
acetylsalicylic acid and similar medicines)

*  Medicines to treat urinary infections (such as some long acting
sulfonamides)

*  Medicines to treat bacterial and fungal infections (tetracyclines,
chloramphenicol, fluconazole, miconazole, quinolones, clarithromycin)

¢ Medicines to inhibit blood clotting (coumarin derivatives such as
warfarin)

¢ Medicines supporting muscle build up (anabolics)

¢ Medicines used for male sex hormone replacement therapy

*  Medicines to treat depression (fluoxetine, MAQ inhibitors)

*  Medicines lowering high cholesterol level (fibrates)

*  Medicines lowering high blood pressure (ACE inhibitors)

¢ Medicines called anti-arrhythmic agents used to control abnormal heart
beat (disopyramide)

*  Medicines to treat gout (allopurinol, probenecid, sulfinpyrazone)

* Medicines to treat cancer (cyclophosphamide, ifosfamide, trofosfamide)

*  Medicines used to reduce weight (fenfluramine)

*  Medicines toincrease circulation when givenin a high dose intravenous
infusion (pentoxifylline)

*  Medicines to treat nasal allergies such as hay fever (tritoqualine)

¢ Medicines called sympatholytics to treat high blood pressure, heart
failure, or prostate symptoms

The following medicines may decrease the blood sugar lowering effect

of Glimepiride Denk 3. This can lead to a risk of hyperglycaemia

(high blood sugar level):

*  Medicines containing female sex hormones (oestrogens, progestogens)

*  Medicines to promote urination (thiazide diuretics)

*  Medicines used to stimulate the thyroid gland (such as levothyroxine)

* Medicines to treat allergies and inflammation (glucocorticoids)

¢ Medicines to treat mental disorders (chlorpromazine and other pheno-
thiazine derivatives)

*  Medicines used to raise heartbeat, to treat asthma or nasal congestion,
coughs and colds, used to reduce weight, or used in life-threatening
emergencies (adrenaline and sympathomimetics)

¢ Medicines to treat high cholesterol level (nicotinic acid)

¢ Medicines to treat constipation when they are used long term (laxatives)

¢ Medicines to treat fits (phenytoin)

*  Medicines to treat nervousness and sleep problems (barbiturates)

¢ Medicines to treat increased pressure in the eye (azetazolamide)

¢ Medicines to treat high blood pressure or lowering blood sugar
(diazoxide)

*  Medicines to treat certain infections such as tuberculosis (rifampicine)

* Medicines to treat severe low blood sugar levels (glucagon)

The following medicinal products can increase or decrease the blood
sugar lowering effect of Glimepiride Denk 3:
Medicines to treat stomach ulcers (called H2 antagonists)
¢ Medicines to treat high blood pressure or heart failure such as
beta-blockers, clonidine, guanethidine and reserpine.
These can also hide the signs of hypoglycaemia, so special care is
needed when taking these medicines.

Glimepiride Denk 3 may either increase or weaken the effects of the

following medicines:

*  Medicines inhibiting blood clotting (coumarin derivatives such as
warfarin)

Colesevelam (used in certain medicines to reduce increased concentrations

of cholesterolin the blood) may decrease the absorption of glimepiride from

the intestine. Therefore, take Glimepiride Denk 3 at least 4 hours before

taking colesevelam.

Glimepiride Denk 3 with food, drink and alcohol

Alcohol intake may increase or decrease the blood sugar lowering action of

Glimepiride Denk 3 in an unpredictable way.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or are

planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for advice before

taking this medicine.

Pregnancy

Glimepiride Denk 3 must not be taken during pregnancy.

Breast-feeding

Glimepiride may pass into breast milk. Glimepiride Denk 3 must not be taken
during breast-feeding.

Driving and using machines

Your ability to concentrate or react may be reduced if your blood sugar is
lowered (hypoglycaemia), or raised (hyperglycaemia) or if you develop visual
problems as a result of such conditions.

Bear in mind that you could endanger yourself or others (e.g. when driving
acar or using machines).

Please ask your doctor whether you can drive a car if you:

*  have frequent episodes of hypoglycaemia

« have fewer or no warning signals of hypoglycaemia.

Glimepiride Denk 3 contains lactose

If you have been told by your doctor that you have an intolerance to some
sugars, contact your doctor before taking this medicinal product.
Glimepiride Denk 3 contains sodium

This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, that is
to say essentially ‘sodium-free’.

3. How to take Glimepiride Denk 3

Always take this medicine exactly as your doctor has told you. Check with

your doctor or pharmacist if you are not sure.

Method of administration

o Take this medicine by mouth just before or with the first main meal of
the day (usually breakfast). If you do not have breakfast you should take
the product on schedule as prescribed by your doctor. It is important not
to leave out any meal when you are on Glimepiride Denk 3.

o Swallow the tablets with at least half glass of water. Do not crush or
chew the tablets.

Thetablet can be divided into equal doses.

Dosage

The dose of Glimepiride Denk 3 depends on your needs, condition and

results of blood and urine sugar tests and is determined by your doctor.

Do not take more tablets than your doctor has prescribed.

o Theusualstarting dose is 1 mg glimepiride once a day.

*  If necessary, your doctor may increase the dose after each 1- 2 weeks
of treatment.

The maximum recommended dose is 6 mg glimepiride per day.

*  Acombination therapy of glimepiride plus metformin or of glimepiride
plusinsulin may be started. In such a case your doctor will determine the
proper doses of glimepiride, metformin or insulin individually for you.

* Yourdose of glimepiride may need to be adjusted if you change weight,
change your lifestyle, or if you are under a lot of stress. Please speak to
your doctor if any of these situations apply to you.

 Ifyou feel the effect of your medicine is too weak or too strong do not
change the dose yourself, but ask your doctor.

If you take more Glimepiride Denk 3 than you should

If you happen to have taken too much Glimepiride Denk 3 or an additional
dose there is a danger of hypoglycaemia (signs of hypoglycaemia, see
section 2) and therefore you should instantly consume enough sugar (e.g.
a small bar of sugar cubes, sweet juice, sweetened tea) and inform a doctor
immediately. When treating hypoglycaemia due to accidental intake in
children, the quantity of sugar given must be carefully controlled to avoid
the possibility of producing dangerous hyperglycaemia. Persons in a state
of unconsciousness must not be given food or drink.

Since the state of hypoglycaemia may last for some time it is very important
that the patient is carefully monitored until there is no more danger.
Admission into hospital may be necessary, also as a measure of precaution.
Show the doctor the package or remaining tablets, so the doctor knows
what has been taken.

Severe cases of hypoglycaemia accompanied by loss of consciousness and
severe neurological deficits are cases of medical emergency requiring imme-
diate medical treatment and admission into hospital. Ensure that there are
prior-informed individuals who will notify a doctor in cases of emergency.
If you forget to take Glimepiride Denk 3

If you forget to take a dose, do not take a double dose to make up for a
forgotten dose. Just continue taking the medicine as usual.

If you stop taking Glimepiride Denk 3

If you interrupt or stop the treatment you should be aware that the desired
blood sugar lowering effect is not achieved or that the disease will get worse
again. Keep taking Glimepiride Denk 3 until your doctor tells you to stop.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor
or pharmacist.

4, possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not

everybody gets them.

Tell your doctor immediately if you experience any of the

following symptoms:

*  Allergic reactions (including inflammation of blood vessels, often with
skin rash) which may develop into serious reactions with difficulty in
breathing, fallin blood pressure and sometimes progressing to shock

o Abnormal liver function including yellowing of the skin and eyes
(jaundice), problems with the bile flow (cholestasis), inflammation of
the liver (hepatitis) o liver failure

o Allergy (hypersensitivity) of the skin such as itching, rash, hives and
increased sensitivity to sun.

Some mild allergic reactions may develop into serious reactions.
Severe hypoglycaemiaincluding loss of consciousness, seizures or coma
Other possible side effects:

Rare (may affect up to 1in 1,000 people)

 Severe drop in blood sugar (hypoglycaemia; see section 2)

*  Decrease in the number of blood cells:

— Blood platelets (which increases risk of bleeding or bruising)

— White blood cells (which makes infections more likely)

— Red blood cells (which can make the skin pale and cause weakness

or breathlessness)

These problems generally get better after stopping treatment with

glimepiride.

* Increase in weight

*  Hairloss

¢ Impaired sense of taste

Very rare (may affect up to 1in 10,000 people)

o Allergic reactions (including inflammation of blood vessels, often with
skin rash) which may develop into serious reactions with difficulty in
breathing, fall in blood pressure and sometimes progressing to shock
Ifyou experience any of these symp tellyour doctori

*  Abnormal liver function including yellowing of the skin and eyes
(jaundice), impairment of the bile flow (cholestasis), inflammation
of the liver (hepatitis) or liver failure. If you experience any of these
symptoms, tell your doctor immediately.

*  Feeling or being sick, diarrhea, feeling full or bloated, and abdominal
pain

*  Decrease in the amount of sodium level in your blood (shown by blood
tests)

Not known (frequency cannot be estimated from the available data)

o Allergy (hypersensitivity) of the skin may occur such as itching, rash,
hives and increased sensitivity to sun. Some mild allergic reactions may
develop into serious reactions with swallowing or breathing problems,
swelling of your lips, throat or tongue. Therefore in the event of one of
these side effects, tell your doctor immediately.

o Allergic reactions with sulfonylureas, sulfonamides, or related drugs
may occur.

*  Problems with your sight may occur when beginning treatment with
glimepiride. This is due to changes in blood sugar levels and should
soon improve.

* Increased liver enzymes

o Decrease in the number of blood platelets (possible consequences are
severe unusual bleeding and bruising under the skin)

Reporting of side effects

If you get any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This includes

any possible side effects not listed in this leaflet.

By reporting side effects, you can help provide more information on the

safety of this medicine.

5. How to store Glimepiride Denk 3

Keep this medicine out of the sight and reach of children.

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the carton
and blister strip after “Exp.”. The expiry date refers to the last day of that
month.

Shelf life: 4 years.

Store in a dry place below 30 °C.

Store in the original package in order to protect from moisture.

Do not throw away any medicines via wastewater. Ask your pharmacist
how to throw away medicines you no longer use. These measures will help
protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Glimepiride Denk 3 contains

o The active substance is glimepiride. Each tablet contains 3 mq glimepiride.

o The other ingredients are lactose monohydrate, maize starch, sodium
starch glycolate, povidone, polysorbate 80, iron oxide yellow, talc,
magnesium stearate [vegetable].

General classification for supply

Medicinal product subject to medical prescription

What Glimepiride Denk 3 looks like and contents of the pack

Glimepiride Denk 3 are yellow coloured, oblong, flat, uncoated tablets with

facet and with breakline on one side.

Glimepiride Denk 3 is available in PVC/PVDC/aluminium blisters.

Pack size: 30 tablets

Marketing Authorisation Holder and Manufacturer

DENK PHARMA GmbH & Co. KG

Prinzregentenstr. 79, 81675 Miinchen, Germany

Production site:

DENK PHARMA GmbH & Co. KG

Gollstr. 1, 84529 Tittmoning, Germany

This leaflet was last revised in 02/2020.

Information for Botswana
Scheduling status: 52

Registration number: BOT1302290
Date of publication: 02/2013
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Notice : information du patient

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médi-
cament car elle contient des informations importantes pour vous.

— Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

— Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre
pharmacien.

- Cemédicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez
pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les
signes de leur maladie sont identiques aux votres.

— Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a
votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
Voir rubrique 4.

Que contient cette notice :
1. Qu'est-ce que Glimepiride Denk 3 et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre Glimepiride Denk 3
. Comment prendre Glimepiride Denk 3
. Quels sont les effets indésirables éventuels
. Comment conserver Glimepiride Denk 3
. Contenu de 'emballage et autres informations
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1. au'est-ce que Glimepiride Denk 3 et dans quel cas est:il
utilisé
Glimepiride Denk 3 est un médicament actif par voie orale, qui abaisse le
taux de sucre dans le sang (médicament hypoglycémiant). Ce médicament
appartient a la classe de médicaments hypoglycémiants appelés les
sulfonylurées.
Glimepiride Denk 3 agit en augmentant la quantité d'insuline libérée par le
pancreas. L'insuline diminue alors les taux de sucre dans le sang.
Glimepiride Denk 3 est utilisé pour traiter une certaine forme de diabéte
(le diabete de type 2) lorsque le régime alimentaire, I'exercice physique et
la perte de poids n'ont pas suffi @ eux seuls a équilibrer vos taux de sucre
dans le sang.

2. Quelles sont les informations 3 connaitre avant de
prendre Glimepiride Denk 3

Ne prenez jamais Glimepiride Denk 3 et informez votre médecin si

« vous perdez connaissance en raison d’une augmentation tres impor-
tante du taux de sucre dans le sang (coma diabétique) ;

*  vous étes atteint(e) d'une maladie rénale sévere ;

« vousavez une maladie hépatique sévere.

Ne prenez jamais ce médicament si vous étes dans 'un des cas mentionnés

ci-dessus. En cas de doute, adressez-vous a votre médecin ou pharmacien

avant de prendre Glimepiride Denk 3.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre Glimepiride

Denk3:

* sivous vous rétablissez d'une blessure, d’une opération, d'infections
accompagnées de fievre ou d'autres formes de stress ; informez-en votre
médecin, car une modification temporaire du traitement pourrait étre
nécessaire ;

*  sivous étes atteint(e) de troubles hépatiques ou rénaux séveres.

En cas de doute, adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de

prendre Glimepiride Denk 3.

Des précautions particuliéres doivent étre prises sivous étes atteint(e) d'une

certaine maladie des globules rouges, le déficit en glucose-6-phosphate-

déshydrogénase, car le traitement par le glimépiride pourrait endommager
les globules rouges et entrainer une chute du taux d’hémoglobine (anémie
hémolytique).

Seules des informations limitées sont disponibles sur l'utilisation du

glimépiride chez les enfants agés de moins de 18 ans.

Par conséquent, Uutilisation dans cette tranche d’age particuliere n’est pas

recommandée.

Informations importantes sur lhypoglycémie (faible taux de

sucre dans le sang)

Lorsque vous prenez Glimepiride Denk 3, vous pouvez faire une hypo-

glycémie (faible taux de sucre dans le sang). Voir ci-dessous pour plus

d'informations sur I'hypoglycémie, ses symptomes et son traitement.

Les facteurs suivants pourraient augmenter le risque

d’hypoglycémie :

«  Dénutrition, heures de repas irrégulieres, repas sauté ou retardé, ou
période de jeiine

¢ Modifications de votre régime alimentaire

¢ Prise d'une quantité excessive de Glimepiride Denk 3

*  Mauvais fonctionnement des reins

*  Maladie du foie sévere

Certains troubles d'origine hormonale (affections de la thyroide, de
I'hypophyse ou de la corticosurrénale)

*  Consommation d'alcool (en particulier si vous sautez un repas)

*  Prise de certains autres médicaments (voir a rubrique « Autres médica-
ments et Glimepiride Denk 3 » ci-dessous)

* Augmentation de la quantité d’exercice physique sans manger suffi-
samment ou en mangeant des aliments contenant moins de glucides
que d’habitude

I.es symptomes de 'hypoglycémie incluent :

Crampes liées a la faim, maux de téte, nausées, vomissement, mollesse,
somnolences, troubles du sommeil, agitation, agressivité, difficultés a
se concentrer, baisse de la vigilance et du temps de réaction, dépression,
confusion, troubles du langage et de la vision, troubles de ['élocution,
tremblements, paralysie partielle, troubles de la perception et troubles
sensoriels, vertiges, sentiment de détresse.

¢ Les symptomes suivants peuvent également survenir : transpiration,

vous étes allergique au glimépiride ou a certaines autres sulfonyl
(médicaments utilisés pour abaisser le taux de sucre dans le sang, tels
que le glibenclamide) ou aux sulfamides (médicaments utilisés contre
les infections bactériennes, tels que le sulfaméthoxazole) ou a l'un des
autres composants contenus dans ce médicament (mentionnés dans la
rubrique 6) ;

*  vous étes atteint(e) de diabete insulinodépendant (diabéte de type 1);

*  vous avez une acidocétose diabétique (une complication du diabéte qui
s'accompagne d’une augmentation du taux d'acide dans le corps et peut
provoquer certains des symptomes suivants : fatigue, envie de vomir
[nausées], mictions fréquentes et raideur musculaire) ;

peau moite, anxiété, battements de cceur rapides ou plus forts,
hypertension, conscience des battements de cceur, douleur intense
et soudaine dans la poitrine pouvant irradier vers les régions voisines
(angine de poitrine et arythmies cardiaques).
Siles taux de sucre dans le sang continuent de diminuer, vous pourriez souf-
frir d’une confusion mentale trés importante (délire), avoir des convulsions,
perdre le contrdle de vous-méme, avoir une respiration superficielle et un
ralentissement des battements de cceur, ou perdre connaissance.
Le tableau clinique, lors d’une baisse sévére des taux de sucre dans le sang,
peut ressembler a celui d'un accident vasculaire cérébral (AVC).

Traitement de Uhypoglycémie :

Dans la plupart des cas, les symptomes d’une baisse du taux de sucre dans
le sang disparaissent trés rapidement si vous consommez du sucre sous une
forme ou une autre, par exemple des morceaux de sucre, du jus de fruits
ou du thé sucré.

Vous devez donc toujours avoir une source de sucre sur vous (par exemple,
du dextrose, des morceaux de sucre). Gardez a Uesprit que les édulcorants
sont sans effet. Veuillez contacter votre médecin ou aller a 'hopital si la
consommation de sucre n'améliore pas votre état ou si les symptomes
réapparaissent.

Analyses de laboratoire

Le taux de sucre dans votre sang ou vos urines doit étre controlé régulie-
rement. Votre médecin pourra également demander des prises de sang
pour surveiller le nombre de vos cellules sanguines et le fonctionnement
de votre foie.

Enfants et adolescents

Lutilisation de Glimepiride Denk 3 n’est pas recommandée chez les enfants
agés de moins de 18 ans.

Autres médicaments et Glimepiride Denk 3

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris
ou pourriez prendre tout autre médicament.

Votre médecin pourra décider de modifier votre dose de Glimepiride Denk 3
sivous prenez d’autres médicaments susceptibles d'affaiblir ou de renforcer
les effets de Glimepiride Denk 3 sur le taux de sucre dans votre sang.

Les médicaments suivants peuvent augmenter les effets hypogly-

cémiants de Glimepiride Denk 3, ce qui peut entrainer un risque

d hypoglycémie (faible taux de sucre dans le sang) :

Autres médicaments utilisés pour traiter le diabéte (tels que Uinsuline
ou la metformine)

*  Médicaments utilisés pour traiter a douleur et l'inflammation (phényl-
butazone, azopropazone, oxyphenbutazone, médicaments contenant
la substance active appelée acide acétylsalicylique et médicaments
apparentés)

* Médicaments utilisés pour traiter les infections urinaires (tels que
certains sulfamides a longue durée d’action)

*  Médicaments utilisés pour traiter les infections bactériennes et
fongiques (tétracyclines, chloramphénicol, fluconazole, miconazole,
quinolones, clarithromycine)

*  Médicaments utilisés pour inhiber la coagulation sanguine (dérivés de
la coumarine tels que la warfarine)

¢ Médicaments favorisant a prise de muscle (anabolisants)

¢ Médicaments utilisés pour le traitement de substitution des hormones
sexuelles masculines

* Médicaments utilisés pour traiter la dépression (fluoxétine, IMAO)

¢ Médicaments abaissant le taux de cholestérol (fibrates)

*  Médicaments abaissant la tension artérielle (IEC)

* Médicaments appelés antiarythmiques, utilisés pour stabiliser les
battements de cceur anormaux (disopyramide)

¢ Médicaments utilisés pour traiter la goutte (allopurinol, probénécide,
sulfinpyrazone)

¢ Médicaments utilisés dans le traitement du cancer (cyclophosphamide,
ifosfamide, trofosfamide)

*  Médicaments utilisés pour perdre du poids (fenfluramine)

*  Médicaments améliorant la circulation sanguine lorsqu'ils sont adminis-
trés a forte dose en perfusion intraveineuse (pentoxifylline)

¢ Médicaments utilisés pour traiter les allergies nasales telles que le
rhume des foins (tritoqualine)

* Médicaments appelés sympatholytiques, utilisés pour traiter 'hy-
pertension, l'insuffisance cardiaque ou les symptomes prostatiques

Les médicaments suivants peuvent diminuer les effets hypoglycemlants

de Glimepiride Denk 3, ce qui peut un risque d’hyperglycémie

(taux de sucre élevé dans le sang) :

¢ Médicaments contenant des hormones sexuelles féminines (cestro-
génes, progestatifs)

¢ Médicaments favorisant la miction (diurétiques thiazidiques)

*  Médicaments utilisés pour stimuler la thyroide (tels que la lévothy-
roxine)

o Médicaments utilisés pour traiter les allergies et l'inflammation
(glucocorticoides)

*  Médicaments utilisés pour traiter les troubles mentaux (chlorpromazine
et autres dérivés de la phénothiazine)

o Médicaments utilisés pour accélérer les battements de cceur, pour
traiter 'asthme ou la congestion nasale, la toux et les rhumes, pour
perdre du poids ou en cas d'urgences vitales (adrénaline et sympatho-
mimétiques)

¢ Médicaments utilisés pour traiter les taux élevés de cholestérol (acide
nicotinique)

¢ Médicaments utilisés pour traiter la constipation lorsqu'ils sont utilisés
sur le long terme (laxatifs)

*  Médicaments utilisés pour traiter les crises d'épilepsie (phénytoine)

¢ Médicaments utilisés pour traiter la nervosité et les troubles du sommeil
(barbituriques)

¢ Médicaments utilisés pour traiter 'augmentation de la pression dans
l'ceil (acétazolamide)

*  Médicaments utilisés pour traiter I'hypertension ou pour abaisser le
taux de sucre dans le sang (diazoxide)

*  Médicaments utilisés pour traiter certaines infections telles que la
tuberculose (rifampicine)

o Médicaments utilisés pour traiter la baisse sévére du taux de sucre dans
le sang (glucagon)

Les médicaments suivants peuvent augmenter ou diminuer les effets

hypogly(emlants de Glimepiride Denk 3 :
Médicaments utilisés pour traiter les ulcéres de l'estomac (appelés
antagonistes des récepteurs H2)

¢ Médicaments utilisés pour traiter 'hypertension ou l'insuffisance
cardiaque tels que les béta-bloquants, la clonidine, la guanéthidine
et la réserpine.
Ces médicaments peuvent également masquer les symptomes de ['hy-
poglycémie. Vous devez donc faire preuve d'une prudence particuliére
lorsque vous prenez ces médicaments.

Glimepiride Denk 3 peut soit augmenter soit affaiblir les effets des

médicaments suivants :

¢ Médicaments inhibant la coagulation sanguine (dérivés de la couma-
rine tels que la warfarine)

Le colésévélam (utilisé dans certains médicaments pour réduire les taux éle-

vés de cholestérol dans le sang) peut diminuer l'absorption du glimépiride

dans les intestins. Par conséquent, vous devez prendre Glimepiride Denk 3

au moins 4 heures avant le colésévélam.

Glimepiride Denk 3 avec des aliments, boissons et de l'alcool

La consommation dalcool peut augmenter ou diminuer laction hypoglycé-

miante de Glimepiride Denk 3 de maniére imprévisible.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou

planifiez une grossesse, demandez conseil a votre médecin ou pharmacien

avant de prendre ce médicament.

Grossesse

Glimepiride Denk 3 ne doit pas étre pris pendant la grossesse.

Allaitement

Le glimépiride peut passer dans le lait maternel. Glimepiride Denk 3 ne doit
pas étre pris pendant lallaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Votre capacité a vous concentrer ou a réagir peut diminuer si votre taux
de sucre dans le sang est faible (hypoglycémie) ou élevé (hyperglycémie)
ou si vous développez des troubles de la vision a la suite de ces problemes.
Gardez a Uesprit que vous pourriez vous mettre en danger ou mettre les
autres en danger (par exemple, en conduisant un véhicule ou en utilisant
des machines).

Demandez a votre médecin si vous pouvez conduire un véhicule si vous :

*  avez des épisodes fréquents d’hypoglycémie ;

* avez peu ou pas de signaux d'alerte d’hypoglycémie.
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Glimepiride Denk 3 contient du lactose
Si votre médecin vous a informé d’une intolérance a certains sucres,
contactez-le avant de prendre ce médicament.

Glimepiride Denk 3 contient du sodium
Ce médicament contient moins de 1 mmol (23 mg) de sodium par comprimé,
c.-a-d. qu'il est essentiellement « sans sodium ».

3. Comment prendre Glimepiride Denk 3

Veillez a toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indi-
cations de votre médecin. Vérifiez aupres de votre médecin ou pharmacien
en cas de doute.

Mode d’administration

Prenez ce médicament par voie orale juste avant ou pendant le premier
repas de la journée (en général, le petit-déjeuner). Sivous ne prenez pas
de petit-déjeuner, vous devez prendre le médicament a 'heure prescrite
par votre médecin. Il est important de ne sauter aucun repas lorsque
vous prenez Glimepiride Denk 3.

*  Les comprimés doivent étre avalés avec au moins un demi-verre d’eau.
Les comprimés ne doivent pas étre écrasés ni machés.

*  Le comprimé peut étre divisé en doses égales.

Posologie

La dose de Glimepiride Denk 3 dépend de vos besoins, de votre état de santé

etdes résultats des analyses du taux de sucre sanguin et urinaire, et elle sera

déterminée par votre médecin.

Ne prenez pas plus de comprimés que le nombre prescrit par votre médecin.
La dose initiale est habituellement de 1 mg de glimépiride une fois
par jour.

*  Sinécessaire, votre médecin pourra augmenter la dose toutes les 1 a
2 semaines de traitement.

¢ Ladose maximale recommandée est de 6 mg de glimépiride par jour.

¢ Un traitement combiné par glimépiride et metformine ou par
glimépiride et insuline peut étre instauré. Dans ce cas, votre médecin
déterminera les doses adéquates de glimépiride, de metformine ou
d'insuline pour vous.

* Votre dose de glimépiride devra peut-étre étre ajustée si votre poids
change, si vous modifiez votre mode de vie ou si vous faites face a une
période de stressimportant. Adressez-vous a votre médecin sivous vous
trouvez dans l'une de ces situations.

*  Sivous pensez que les effets de votre médicament sont trop faibles ou
trop forts, ne modifiez pas la dose vous-méme, mais demandez conseil
avotre médecin.

Si vous avez pris plus de Glimepiride Denk 3 que vous n'auriez dii
Si vous avez pris trop de Glimepiride Denk 3 ou si vous avez pris une dose
supplémentaire, il existe un risque d’hypoglycémie (pour les symptomes de
I'hypoglycémie, voir rubrique 2) et vous devez donc consommer tout de suite
suffisamment de sucre (par exemple, quelques morceaux de sucre, du jus
de fruits, du thé sucré) et en informer immédiatement un médecin. Lors du
traitement d’une hypoglycemle duea une prise accidentelle chez l'enfant, la
quantité de sucre administrée doit étre soig contrélée pour éviter
de provoquer une hyperglycémie dangereuse. Ne pas donner d’aliments ou
de boissons aux personnes qui ont perdu connaissance.

L'état hypoglycémique pouvant durer un certain temps, il est trés important

de surveiller attentivement le patient jusqu’a ce que tout danger soit écarté.

Une hospitalisation peut étre nécessaire, méme par mesure de précaution.

Montrez 'emballage ou les comprimés restants au médecin pour qu'il sache

ce qui a été pris.

Les cas séveres d’hypoglycémie accompagnés d’une perte de connaissance

et de déficits neurologiques sévéres sont des urgences médicales qui im-

posent un traitement médicalimmédiat et une hospitalisation. Assurez-vous

que des personnes en ont été informées et qu'elles pourront avertir un
médecin en cas d'urgence.

Si vous oubliez de prendre Glimepiride Denk 3

Si vous oubliez de prendre une dose, ne prenez pas de dose double pour

compenser la dose que vous avez oublié de prendre. Continuez a prendre le

médicament comme d’habitude.
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Si vous arrétez de prendre Glimepiride Denk 3

Si vous suspendez ou arrétez le traitement, vous devez savoir que l'effet
hypoglycémiant souhaité ne sera plus obtenu et que la maladie s'aggravera
anouveau.

Continuez a prendre Glimepiride Denk 3 jusqu'a ce que votre médecin vous
dise d'arréter.

Sivous avez d'autres questions sur Lutilisation de ce médicament, demandez
plus d'informations a votre médecin ou a votre pharmacien.

4, quels sont les effets indésirables éventuels

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets
indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le
monde.

Informez immédiatement votre médecin si vous ressentez l'un

des symptomes suivants :

Réactions allergiques (y comprisi ion des vai sanguins,
souvent accompagnée d’une éruption cutanée) susceptibles d’évoluer
vers des réactions graves, avec difficultés a respirer, chute de la pression
artérielle et progressant parfois vers un choc

Fonctionnement annrmal du foie, ycompns;aumssement de lapeau et
des yeux (ictére), proble |

a

de flux biliaire (ct ion
du foie (hépatite) ou insuffisance hépatique

Allergie (hypersensibilité) cutanée, telle que démangeaisons, éruption,
urticaire et sensibilité accrue au soleil
Certaines réactions allergiques légeres peuvent évoluer vers des
réactions graves.

*  Hypoglycémie sévére, y compris perte de connaissance, convulsions
ou coma

Autres effets indésirables éventuels :

Rare (pouvant concerner jusqu’a 1 personne sur 1000)

¢ Chute sévere du taux de sucre dans le sang (hypoglycémie ; voir
rubrique 2)

*  Diminution du nombre de cellules sanguines :

—  Plaquettes sanguines (ce qui augmente le risque de saignement
ou d'ecchymoses)

— Globules blancs (ce qui rend plus sensible aux infections)

— Globules rouges (ce qui peut rendre la peau pale et entrainer une
faiblesse ou un essoufflement)

Ces problemes s'atténuent généralement apres l'arrét du traitement

par le glimépiride.

o Prise de poids

o Chute de cheveux

« Troubles du godit

Trés rare (pouvant concerner jusqu’a 1 personne sur 10 000)

*  Réactions allergiques (y compris infl ion des sanguins,
souvent accompagnée d’une éruption cutanée) susceptibles d’évoluer
vers des réactions graves, avec difficultés a respirer, chute de la pression
artérielle et progressant parfois vers un choc. Si vous ressentez l'un
de ces symp informez-en votre médecin.

« Fonctionnement anormal du foie, y compris jaunissement de a peau et
des yeux (ictére), altération du flux biliaire (cholestase), inflammation
dufoie (hepante] ouinsuffisance hepanque Sivous ressentez 'un de ces

ymp en votre médecin.

*  Envie de vomir ou vomissements, diarrhée, sensation de trop-plein ou
de ballonnement et douleurs abdominales

Diminution du taux de sodium dans votre sang (révélée par des analyses
de sang)

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données

disponibles)

Allergie (hypersensibilité) cutanée, qui peut se manifester par des
démangeaisons, une éruption, une urticaire et une sensibilité accrue
au soleil. Certaines réactions allergiques légeéres peuvent évoluer vers
des réactions graves, avec des difficultés a avaler ou a respirer, un
gonflement des lévres, de la gorge ou de la langue. Par conséquent, si
['un de ces effets indésirables survient, informez-en immédiatement
votre médecin.

* Des réactions allergiques aux sulfonylurées, aux sulfamides ou aux
médicaments apparentés peuvent survenir.

*  Desproblémes de vision peuvent survenir au début du traitement par le
glimépiride. Cet effet est di aux modifications des taux de sucre dans le
sang et devrait s'atténuer rapidement.

*  Augmentation des enzymes du foie

«  Diminution du nombre de plaquettes sanguines (pouvant engendrer
des saignements séveres inhabituels et des ecchymoses sous a peau)

Déclaration des effets secondaires

Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-ena votre médecin

ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne

serait pas mentionné dans cette notice.

En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage

d'informations sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver Glimepiride Denk 3

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur la
boite et la plaquette aprés « Exp. ». La date de péremption fait référence au
dernier jour de ce mois.

Durée de conservation : 4 ans.

A conserver dans un endroit sec, a une température inférieure a 30°C.
Conserver dans 'emballage original afin d’en protéger le contenu de
[humidité.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout. Demandez a votre phar-
macien d’éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures
contribueront a protéger 'environnement.

6. Contenu de lemballage et autres informations

Ce que contient Glimepiride Denk 3

* Lasubstance active est le glimépiride. Chaque comprimé contient 3 mg
de glimépiride.

* Les autres composants sont : lactose monohydraté, amidon de mais,
glycolate d’amidon sodique, povidone, polysorbate 80, oxyde de fer
jaune, talc, stéarate de magnésium [végétal].

Conditions de délivrance

Médicament soumis a prescription médicale

Comment se présente Glimepiride Denk 3 et contenu de

I'emballage extérieur

Glimepiride Denk 3 se présente sous la forme de comprimés non pelliculés

de couleur jaune, oblongs, plats, a facettes et avec barre de cassure d'un

coté.

Glimepiride Denk 3 est disponible sous forme de plaquettes thermoformées

en PVC/PVDC/aluminium.

Présentation : 30 comprimés

Titulaire de l'Autorisation de Mise sur le Marché et Fabricant

DENK PHARMA GmbH & Co. KG

Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Allemagne

Site de production :

DENK PHARMA GmbH & Co. KG

Gollstr. 1

84529 Tittmoning

Allemagne

Denk
Pharma

Glimepiride Denk 3

Comprimido - via oral
Agente antidiabético
Substancia ativa: glimepirida

Folheto informativo: Informagao para o doente

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este
medicamento, pois contém informacao importante para si.

— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
— (aso ainda tenha dvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo
a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que
apresentem os mesmos sinais de doenca.

— Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis nao indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Ver seccao 4.

0 que contém este folheto

. 0que é Glimepiride Denk 3 e para que é utilizado

. 0que precisa de saber antes de tomar Glimepiride Denk 3
Como tomar Glimepiride Denk 3

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Glimepiride Denk 3

. Conteudo da embalagem e outras informagdes

SrEwN e

1. 0 que é Glimepiride Denk 3 e para que é utilizado
Glimepiride Denk 3 é um medicamento oralmente ativo que diminui o nivel
de aglicar no sangue. Este medicamento pertence a um grupo de medica-
mentos que diminuem o nivel de acticar no sangue chamado sulfonilureias.
Glimepiride Denk 3 atua aumentando a quantidade de insulina libertada
pelo seu pancreas. Em sequida, a insulina baixa os seus niveis de acticar
no sangue.

Glimepiride Denk 3 ¢ utilizado para tratar uma determinada forma de
diabetes (a diabetes mellitus tipo 2) nos casos em que a dieta, o exercicio
fisico e a redugao do peso por si sd ndo conseguiram controlar os seus niveis
de agticar no sangue.

2. 0 que precisa de saber antes de tomar Glimepiride Denk 3

Nao tome Glimepiride Denk 3 e informe o seu médico se

¢ tem alergia a glimepirida ou a determinadas outras sulfonilureias
(medicamentos utilizados para diminuir os niveis de acticar no sangue,
tais como a glibenclamida), as sulfonamidas (medicamentos para
infegdes bacterianas, tais como o sulfametoxazol) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6)

« tem diabetes insulinodependente (diabetes mellitus tipo 1)

¢ tem acidose diabética (uma complicacdo da diabetes, na qual os
niveis de acido estdo aumentados no organismo, podendo ter algum
dos sequintes sinais: fadiga, sentir-se enjoado [nauseas], urinar com
frequéncia e rigidez muscular)

« perde a consciéncia em consequéncia de niveis de aglcar no sangue
gravemente elevados (coma diabético)

* tem uma doenca grave dos rins

«  tem uma doenca grave do figado.

Nao tome este medicamento se alguma das situagdes acima mencionadas se
aplicar asi. Caso ndo tenha a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar Glimepiride Denk 3.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Glimepiride Denk 3

o seesta a recuperar de uma lesao, cirurgia, infecoes com febre ou de
outras formas de stress; informe o seu médico pois pode ser necessaria
uma alteragao temporaria do tratamento;

* setem uma doenga grave do figado ou dos rins.

Sendotem a certeza se alguma destas situacdes se aplica asi, consulte o seu

médico ou farmacéutico antes de tomar Glimepiride Denk 3.

Deve proceder-se com especial cuidado se tem uma doenca especifica dos

globulos vermelhos, chamada défice de glicose-6-fosfato-desidrogenase,

umavez que o tratamento com glimepirida pode causar danos nos glébulos

vermelhos e uma queda do nivel de hemoglobina (anemia hemolitica).

Estd apenas disponivelinformacdo limitada sobre a utilizacao de glimepirida

em criangas com menos de 18 anos de idade.

Por consequinte, a utilizacdo nesta faixa etaria em particular nao é

recomendada.

Informagdo importante acerca de hipoglicemia (nivel baixo de
agticar no sangue)

Quando esta atomar Glimepiride Denk 3, pode ter hipoglicemia (nivel baixo
de acucar no sangue). Para informagdo adicional sobre a hipoglicemia, os
seus sinais e tratamento, ver abaixo.

0s sequintes fatores podem aumentar o risco de ter

hipoglicemia:

¢ Subnutricdo, refeigoes a horas irrequlares, refeicao omitida ou atrasada
ou periodo de jejum

o Alteragdes na sua dieta

Tomar mais Glimepiride Denk 3 do que o0 necessario

*  Osseus rins nao funcionarem bem

¢ Teruma doenga grave do figado

*  Se tiver determinadas doencas induzidas por hormonas (doencas da
tiroide, da hipdfise ou do cdrtex suprarrenal)

*  Beber alcool (especialmente se saltar uma refeicao)

Tomar determinados outros medicamentos (ver seccao “Outros medica-
mentos e Glimepiride Denk 3” abaixo)

* Se aumentar a quantidade de exercicio que pratica e ndo comer o
suficiente ou comer alimentos com menos hidratos de carbono do que
€ habitual.

0s sinais de hipoglicemia incluem:

Dores de fome, dores de cabega, nauseas, vomitos, inércia, sonoléncia,
problemas em dormir, agitacao, agressao, dificuldades de concentracdo,
redugdo do estado de alerta e do tempo de reacdo, depressdo, confu-
sao, problemas da fala e da visdo, fala arrastada, tremores, paralisia
parcial, perturbacdes da percegao e sensoriais, tonturas, sensagao de
impoténcia.

Também podem ocorrer os sequintes sinais: transpiracdo, pele viscosa,
ansiedade, batimento cardiaco rapido ou aumentado, tensao arterial
elevada, percecdo do proprio batimento cardiaco, dor forte e sbita no
peito que pode irradiar para areas vizinhas (angina de peito e arritmias
cardiacas)

Se os niveis de agticar continuarem a diminuir, podera entrar num estado

de confusdo consideravel (delirio), desenvolver convulsdes, perder o auto-

controlo, a respiragao pode tornar-se superficial e 0 seu batimento cardiaco
abrandar, podendo ficar inconsciente.

0 quadro clinico de uma diminuicdo grave do nivel de aglicar no sangue

pode assemelhar-se ao de um AVC.

Tratamento da hipoglicemia:

Na maioria dos casos, os sinais de niveis reduzidos de aglcar no sangue
desaparecem muito rapidamente quando consome alguma forma de agticar,
p. ex., cubos de agticar, sumo doce ou chd agucarado.

Por conseguinte, deve ter sempre consigo alguma forma de agticar (p. ex.,
dextrose, cubos de aglcar). Lembre-se de que os adogantes artificiais ndo
sao eficazes. Contacte 0 seu médico ou dirija-se a um hospital se a ingestao
de acticar ndo ajudar ou se os sintomas voltarem a ocorrer.

Analises clinicas

0 nivel de acticar no seu sangue ou urina tem de ser verificado regular-
mente. O seu médico também podera pedir analises ao sangue para vigiar
os seus niveis de células sanguineas e a fungao hepatica.

Criangas e adolescentes

Glimepiride Denk 3 ndo é recomendado para utilizagdo em criangas com
menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Glimepiride Denk 3

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

0 seu médico pode querer alterar a sua dose de Glimepiride Denk 3 se
estiver a tomar outros medicamentos que podem enfraquecer ou fortalecer
o efeito de Glimepiride Denk 3 no seu nivel de aglcar no sangue.

0Os sequintes medicamentos podem aumentar o efeito redutor de agticar

no sangue de Glimepiride Denk 3. Isto pode resultar num risco de

h1pogl1cem|a (nivel baixo de agtcar no sangue):
Outros medicamentos para tratar a diabetes mellitus (tais como a
insulina ou metformina)

¢ Medicamentos para tratar a dor e a inflamagao (fenilbutazona, azapro-
pazona, oxifenbutazona, medicamentos com a substancia ativa acido
acetilsalicilico e medicamentos semelhantes)

*  Medicamentos para tratar infecdes urinarias (tais como as sulfonamidas
de agdo longa)

*  Medicamentos para tratar infegdes bacterianas e fungicas (tetraciclinas,
cloranfenicol, fluconazol, miconazol, quinolonas, claritromicina)

*  Medicamentos para inibir a coagulacdo do sangue (derivados da
cumarina, tais como a varfarina)

*  Medicamentos que ajudam a desenvolver massa muscular (anaboli-
zantes)

*  Medicamentos utilizados para a terapéutica de substituicdo hormonal
masculina

*  Medicamentos para tratar a depressao (fluoxetina, inibidores da MAQ)

*  Medicamentos para reduzir niveis elevados de colesterol (fibratos)

¢ Medicamentos para reduzir a tensao arterial elevada (inibidores da ECA)

*  Medicamentos chamados agentes antiarritmicos utilizados para contro-
lar o batimento cardiaco irreqular (disopiramida)

*  Medicamentos para tratar a gota (alopurinol, probenecida, sulfinpi-
razona)

* Medicamentos para tratar cancros (ciclofosfamida, ifosfamida,
trofosfamida)

*  Medicamentos utilizados para reduzir o peso (fenfluramina)

¢ Medicamentos utilizados para aumentar a circulagdo quando adminis-
trados sob a forma de perfusao gota a gota numa veia de dose elevada
(pentoxifilina)

*  Medicamentos para tratar alergias nasais, tais como a febre dos fenos
(tritoqualina)

¢ Medicamentos chamados simpaticoliticos para tratar a tensao arterial
elevada, ainsuficiéncia cardiaca ou sintomas da prostata

0Os sequintes medicamentos podem diminuir o efeito redutor de aglcar

no sangue de Glimepiride Denk 3. Isto pode resultar num risco de

hlpergllcemla (nivel elevado de agtcar no sangue):
Medicamentos que contém hormonas sexuais femininas (estrogénios,
progestagénios)

e Medicamentos que promovem a produgdo de urina (diuréticos
tiazidicos)

¢ Medicamentos utilizados para estimular a tiroide (tais como a levoti-
roxina)

¢ Medicamentos para tratar alergias e inflamagao (glucocorticoides)

* Medicamentos para tratar doencas mentais (clorpromazina e outros
derivados da fenotiazina)

*  Medicamentos utilizados para aumentar o batimento cardiaco, para tra-
tar a asma ou a congestao nasal, tosses e constipacdes, utilizados para
reduzir o peso ou em emergéncias potencialmente fatais (adrenalina e
simpaticomiméticos)

*  Medicamentos para tratar niveis elevados de colesterol (acido nicoti-
nico)

*  Medicamentos para tratar a prisdo de ventre, quando sdo utilizados a
longo prazo (laxantes)

* Medicamentos para tratar convulses (fenitoina)

* Medicamentos para tratar o nervosismo e problemas em dormir
(barbituricos)

. Medi)camentos para tratar o aumento da pressao no olho (acetazola-
mida;

¢ Medicamentos paratratar a tensao arterial elevada ou diminuir o aglicar
no sangue (diazoxido)

¢ Medicamentos para tratar determinadas infegdes, tais como a tuber-
culose (rifampicina)

* Medicamentos para tratar niveis baixos graves de alcar no sangue
(glucagom)

0s seguintes medicamentos podem aumentar ou diminuir o efeito

redutor de aguicar no sangue de Glimepiride Denk 3:

*  Medicamentos para tratar Ulceras do estomago (chamados antagonistas
dos recetores H2)

*  Medicamentos para tratar a tensdo arterial elevada ou a insuficiéncia
cardiaca, tais como bloqueadores beta, clonidina, guanetidina e
reserpina.

Também podem ocultar os sinais de hipoglicemia, pelo que é necessario
ter um cuidado especial ao tomar estes medicamentos.

Glimepiride Denk 3 pode aumentar ou diminuir os efeitos dos seguintes

medicamentos:

* Medicamentos que inibem a coagulacao do sangue (derivados da
cumarina, tais como a varfarina)

0 colessevelam (utilizado em determinados medicamentos para reduzir

0 aumento das concentragdes de colesterol no sangue) pode diminuir a

absorcao da glimepirida no intestino. Por isso, tome Glimepiride Denk 3,

pelo menos, 4 horas antes de tomar colessevelam.

Glimepiride Denk 3 com alimentos, bebidas e alcool

0 consumo de alcool pode aumentar ou diminuir o efeito redutor de acucar

no sangue de Glimepiride Denk 3 de uma forma imprevisivel.

Gravidez e amamentagao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia

engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este

medicamento.

Gravidez

Glimepiride Denk 3 ndo pode ser tomado durante a gravidez.

Amamentagdo

A glimepirida passa para o leite materno. Glimepiride Denk 3 nao pode ser

tomado durante a amamentacdo.

Condugdo de veiculos e utilizagio de maquinas

A sua capacidade de concentragdo ou reado pode ficar reduzida se o seu

nivel de aglicar no sangue diminuir (hipoglicemia) ou aumentar (hiperglice-

mia) ou se desenvolver problemas de visao em resultado dessas condigdes.

Tenha em atencao que pode colocar outros ou a si proprio em perigo (p. ex.,

ao conduzir um automovel ou utilizar maquinas).

Pergunte ao seu médico se pode conduzir automdveis se:

«  temepisodios frequentes de hipoglicemia

* tem menos ou nenhuns sinais de alerta de hipoglicemia.

Glimepiride Denk 3 contém lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares,

contacte-o antes de tomar este medicamento.

Glimepiride Denk 3 contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por

comprimido, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Glimepiride Denk 3

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale

com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Modo de administragao

+ Tome este medicamento por via oral imediatamente antes ou com a
primeira refei¢do principal do dia (normalmente, o pequeno-almogo).

Se nao toma o pequeno-almogo, deve tomar o medicamento a hora
prescrita pelo seu médico. E importante ndo omitir refeicoes enquanto
estiver a tomar Glimepiride Denk 3.

* Engula os comprimidos com, pelo menos, meio copo de dgua. Nao
esmague nem mastigue os comprimidos.

« 0 comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Posologia

Adose de Glimepiride Denk 3 depende das suas necessidades, do seu estado

edos resultados das anélises ao aglicar no sanque e na urina e é determinada

pelo seu médico.

Nao tome mais comprimidos do que os receitados pelo seu médico.

«  Adose inicial habitual é de 1 mg de glimepirida uma vez por dia.

* Se necessario, o seu médico poderd aumentar a dose apds cada
1-2 semanas de tratamento.

¢ Adose maxima recomendada é de 6 mq de glimepirida por dia.

« Pode ser iniciada uma associacdo terapéutica de glimepirida mais
metformina ou de glimepirida mais insulina. Nesse caso, 0 seu médico
ird determinar individualmente as doses adequadas de glimepirida,
metformina ou insulina para si.

*  Asua dose de glimepirida podera ter de ser ajustada se o seu peso se
alterar, se mudar de estilo de vida ou se estiver sob muito stress. Fale
com 0 seu médico se alguma destas situaes se aplicar a si.

* Sesentirque o efeito do medicamento é demasiado fraco ou demasiado
forte, nao altere a dose por sua iniciativa, mas sim aconselhe-se com
0 seu médico.

Se tomar mais Glimepiride Denk 3 do que deveria

Se tomar demasiado Glimepiride Denk 3 ou uma dose adicional, existe

o perigo de hipoglicemia (sinais de hipoglicemia, ver secgdo 2) e, por

conseguinte, deve consumir nesse instante acucar suficiente (p. ex., uma

barra pequena de cubos de agucar, sumo doce, cha agucarado) e informar

imediatamente um médico. Quando se trata uma hipoglicemia devido a

ingestdo acidental em criangas, a quantidade de acticar administrada tem de

ser cuidadosamente controlada a fim de evitar a possibilidade de causar uma
hiperglicemia perigosa. Ndo se pode dar alimentos ou bebidas a pessoas em
estado de inconsciéncia.

Uma vez que o estado de hipoglicemia pode durar algum tempo, é impor-

tante que o doente seja vigiado cuidadosamente até ja nao haver perigo.

Podera ser necessario o internamento hospitalar, igualmente como medida

de precaucdo.

Mostre ao médico a embalagem ou os comprimidos restantes, para que este

saiba o que foi tomado.

Os casos graves de hipoglicemia acompanhados por perda de consciéncia e

défices neuroldgicos graves sao casos de emergéncia médica com necessida-

de de tratamento médico imediato e internamento hospitalar. Certifique-se
de que existem pessoas informadas antecipadamente que irdo avisar um
médico em casos de emergéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Glimepiride Denk 3

(aso se tenha esquecido de tomar uma dose, ndo tome uma dose a dobrar

para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Simplesmente conti-

nue a tomar o comprimido conforme o habitual.

Se parar de tomar Glimepiride Denk 3

Se interromper ou parar o tratamento, deve estar ciente de que o efeito

pretendido de redugao do acucar no sangue nao é alcancado ou que a

doenca ira piorar novamente.

Continue a tomar Glimepiride Denk 3 até o seu médico lhe dizer para parar.

(aso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o

seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos

indesejaveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe o seu médico imediatamente se sentir qualquer um dos

seguintes sintomas:

*  Reagoes alérgicas (incluindo inflamago dos vasos sanguineos frequen-
temente com erupdo cutdnea) que podem progredir para reagoes
graves com dificuldade em respirar, queda da tensao arterial e, por
vezes, progredir para choque

¢ Fungdo hepatica anormal, incluindo amarelecimento da pele e dos olhos
(ictericia), problemas com a passagem da bilis (colestase), inflamacao do
figado (hepatite) ou insuficiéncia hepatica

* Alergia (hipersensibilidade) da pele, tal como comicho, erupcao
cutanea, urticaria e aumento da sensibilidade ao sol.

Algumas reagdes alérgicas ligeiras podem progredir para reacoes
graves.

* Hipoglicemia grave, incluindo perda de consciéncia, convulsdes ou
coma

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

*  Queda grave do acticar no sangue (hipoglicemia, ver seccdo 2)

«  Diminuicdo do nimero de células sanguineas:

—  Plaquetas sanguineas (o que aumenta o risco de hemorragia e
nédoas negras)

— Globulos brancos (o que aumenta a probabilidade de contrair
infedes)

— Globulos vermelhos (o que pode tornar a pele palida e causar
fraqueza ou falta de ar)

Estes problemas geralmente melhoram depois de parar o tratamento

com glimepirida.

*  Aumento de peso

*  Queda de cabelo

*  Alteracdes do paladar

Mu1to raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Reacdes alérgicas (incluindo inflamacéo dos vasos sanguineos,
frequentemente com erupgdo cutdnea ) que pode desenvolver-se em
reaces graves com dificuldade em respirar, queda da tensao arterial
e, por vezes, progredir para choque. Se sentir algum destes sintomas.
informe o seu médico imediatamente.

*  Fungdo hepatica anormal, incluindo amarelecimento da pele e dos olhos
(ictericia), compromisso da passagem da bilis (colestase), inflamagao
do figado (hepatite) ou insuficiéncia hepatica. Se sentir algum destes
sintomas, informe o seu médico imediatamente.

* Nduseas ou vomitos, diarreia, sentir-se empanturrado ou inchado e
dor abdominal

«  Diminuigdo da quantidade de sddio no sangue (revelado através de
analises ao sangue)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados

disponiveis)

Pode ocorrer alergia (hipersensibilidade) da pele, tal como comichdo,
erupcao cutanea, urticaria e aumento da sensibilidade ao sol. Algumas
reacdes alérgicas ligeiras podem progredir para reagdes graves com
problemas ao engolir ou respirar, inchaco dos labios, garganta ou
lingua. Por conseguinte, no caso de um destes efeitos indesejaveis,
informe o seu médico imediatamente.

*  Podem ocorrer reacoes alérgicas com sulfonilureias, sulfonamidas ou
medicamentos relacionados.

*  Podem ocorrer problemas da visao no inicio do tratamento com glime-
pirida. Isto deve-se a alteragdes nos niveis de actcar no sangue e deve
melhorar em breve.

*  Aumento das enzimas hepaticas

*  Diminuigdo do nimero de plaquetas sanguineas (as consequéncias
possiveis sao hemorragia grave invulgar e nédoas negras sob a pele)

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indese-

javeis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estar a ajudar a fornecer mais informa-

¢des sobre a seguranca deste medicamento.

5. como conservar Glimepiride Denk 3

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na
embalagem exterior e na tira de blister apos “Exp.”. O prazo de validade
corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Prazo de validade: 4 anos.

Conservar em local seco a temperatura inferior a 30°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteiido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Glimepiride Denk 3

o Asubstancia ativa é a glimepirida. Cada comprimido contém 3 mg de
glimepirida.

*  Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, amido de milho,
glicolato de amido sodico, povidona, polissorbato 80, oxido de ferro
amarelo, talco, estearato de magnésio [vegetal].

Classificagdo quanto a dispensa ao publico

Medicamento sujeito a receita médica

Qual o aspeto de Glimepiride Denk 3 e conteiido da embalagem

Glimepiride Denk 3 sdo comprimidos ndo revestidos, de cor amarela,

oblongos, planos, com faceta e ranhura de quebra num dos lados.

Glimepiride Denk 3 esta disponivel em blisters de PVC/PVDC/aluminio.

Contetdo da embalagem: 30 comprimidos
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