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PHV-issue: Glibenclamid

Sehr geehrte Damen und Herren,

Infolge des PSUR Single Assessments (Glibenclamid / Metforminhydrochlorid) durch den
Ausschuss flr Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC) kam das CMDh zu
dem Schluss europaweit auch die Fach- und Gebrauchsinformation aller Glibenclamid -
haltigen Produkte zu andern. (siehe:
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/
cmdh_pressreleases/2016/02_2016_CMDh_Press_release.pdf)
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d

In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist

durchgestrichen)

e Abschnitt 4.2 ,,Dosierung und Art der Anwendung*

LPatienten ab 65 Jahren: Die Initial- und Erhaltungsdosen von Glibenclamid mussen vorsichtig
eingestellt werden, um das Risiko einer Hypoglykédmie zu reduzieren. Die Behandlung sollte mit
der niedrigsten verfligbaren Dosis begonnen und schrittweise erhéht werden, falls erforderlich
(siehe Abschnitt 4.4).

e Abschnitt 4.4 ,,Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fur die Anwendung*

LJAltere Patienten: Bei Patienten unter Behandlung mit Sulfonylharnstoffen wurde ein Alter ab
65 Jahren als Risikofaktor fir eine Hypoglykamie identifiziert. Es kann schwierig sein, eine
Hypoglykamie bei alteren Menschen zu erkennen. Die Initial- und Erhaltungsdosen von
Glibenclamid missen vorsichtig eingestellt werden, um das Risiko einer Hypoglykamie zu
reduzieren (siehe Abschnitt 4.2).“

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

2. ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von {Name des Arzneimittels} beachten?*

[..]

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

,Patienten ab einem Alter von 65 Jahren reagieren besonders empfindlich auf die
blutzuckersenkende Wirkung von Glibenclamid und sind starker gefédhrdet, eine
Unterzuckerung zu entwickeln. Es kann etwas schwierig sein, einen niedrigen Blutzucker bei
alteren Menschen zu erkennen. Die Anfangs- und Erhaltungsdosis von Glibenclamid miissen
durch Ihren Arzt vorsichtig bestimmt werden, um eine Unterzuckerung zu vermeiden.‘
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