Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Maninil® 5
5 mg, Tabletten
Glibenclamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Maninil 5 und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Maninil 5 beachten?
Wie ist Maninil 5 einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Maninil 5 aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Maninil 5 und wofur wird es angewendet?
Maninil 5 ist ein Arzneimittel zur Behandlung der nicht-insulinabh&ngigen Zuckerkrankheit bei
Erwachsenen (Diabetes mellitus Typ 2).

Maninil 5 wird angewendet zur Senkung eines zu hohen Blutzuckerspiegels bei erwachsenen
Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2), wenn allein durch konsequente
Einhaltung der empfohlenen diabetesgerechten Ernahrung, Gewichtsabnahme bei Ubergewicht
und koérperliche Betatigung keine ausreichende Einstellung des Blutzuckerspiegels erreicht
wurde.

Maninil 5 kann allein (Monotherapie) oder in Kombination mit Metformin angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Maninil 5 beachten?

Maninil 5 darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Glibenclamid sind

— wenn Sie allergisch gegen Ponceau 4R oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

— wenn Sie allergisch gegen Sulfonylharnstoffe, Sulfonamide, Sulfonamid-Diuretika und
Probenecid sind, da Kreuzreaktionen mdaglich sind

— in folgenden Fallen einer Zuckerkrankheit, in denen Insulin erforderlich ist: insulinabhangige
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 1), Stoffwechselentgleisung bei Zuckerkrankheit wie
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z. B. Ubersauerung des Blutes (diabetische Ketoazidose), Vorstadium eines Komas und
Koma sowie bei Entfernung der Bauchspeicheldrise

wenn die Wirksamkeit der Behandlung mit Maninil 5 bei der nicht-insulinabhangigen
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 2) nicht mehr gegeben ist

bei schweren Leberfunktionsstérungen
bei schwerer Einschrankung der Nierenfunktion
von Patienten, die mit Bosentan behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmal3inahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Maninil 5 einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Maninil 5 ist erforderlich,

wenn bei Ihnen eine eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion oder eine Unterfunktion der
Schilddrise, der Hirnanhangdriise oder der Nebennierenrinde bekannt ist

wenn Sie langere Zeit fasten oder wenn Sie nicht ausreichend Kohlenhydrate zu sich
nehmen

wenn Sie sich ungewohnt korperlich belasten
wenn Sie ein hohes Lebensalter haben

wenn Sie unter Durchfall oder Erbrechen leiden.

Diese Umstande und besonders Kombinationen dieser Faktoren stellen ein hohes Risiko fir
das Auftreten einer Unterzuckerung dar (siehe auch Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?").

wenn Sie bestimmte Arzneimittel einnehmen (auf das Zentralnervensystem wirkende
Arzneimittel und Betarezeptorenblocker) oder wenn Sie an einer bestimmten
Nervenkrankheit (autonome Neuropathie) erkrankt sind, kénnen die Anzeichen der
Unterzuckerung verschleiert sein; Sie bemerken nicht rechtzeitig, dass Sie unterzuckert sind.

wenn Sie einmalig oder regelmafig Alkohol zu sich nehmen, da durch Alkohol die
blutzuckersenkende Wirkung von Maninil 5 in unvorhersehbarer Weise verstarkt (mit Folge
einer Unterzuckerung) oder abgeschwécht (mit Folge erhohter Blutzuckerwerte) werden
kann

wenn Sie standig Abfihrmittel einnehmen, da dies zu einer Verschlechterung der
Blutzuckereinstellung fuhren kann

in bestimmten Situationen, z. B., wenn Sie den vom Arzt vorgeschriebenen Behandlungsplan
nicht einhalten oder wenn die blutzuckersenkende Wirkung von Maninil 5 noch nicht
ausreicht oder wenn besondere Stresssituationen auftreten, kann der Blutzucker zu hoch
ansteigen. Anzeichen eines erhdhten Blutzuckers kdnnen sein: starkes Durstgefihl,
Mundtrockenheit, haufiges Wasserlassen, juckende und/oder trockene Haut,
Pilzerkrankungen oder Infektionen der Haut sowie verminderte Leistungsfahigkeit.

falls Sie auRergewohnlichen Stresssituationen ausgesetzt sind (wie z. B. bei Verletzungen,
Operationen, fieberhaften Infekten). Es kann zu einer Verschlechterung der Stoffwechsellage
mit der Folge eines erhdhten Blutzuckerspiegels kommen, so dass zur Verbesserung der
Blutzuckereinstellung eine voribergehende Insulinbehandlung erforderlich sein kénnte.

Falls es wahrend der Behandlung mit Maninil 5 zu anderen Erkrankungen kommt, suchen
Sie unverziiglich Ihren behandelnden Arzt auf. Weisen Sie bei einem Arztwechsel (z. B. im
Rahmen eines Krankenhausaufenthalts, nach einem Unfall, bei Erkrankung im Urlaub) lhren
dann behandelnden Arzt auf Ihre Zuckerkrankheit hin.
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- wenn bei Ihnen eine besondere Erkrankung der roten Blutkdrperchen, ein sogenannter
Glukose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel, vorliegt, da die Therapie mit Glibenclamid bei
Ihnen eine Schadigung der roten Blutkdérperchen (hamolytische Anédmie) auslésen kann.

Um bei Ihnen eine gute Stoffwechsellage zu erzielen (d. h. Blutzuckerwerte in richtiger Hohe
und ohne grof3e Schwankungen), mussen Sie den von lhrem Arzt vorgeschriebenen
Behandlungsplan strikt beachten. Das Einhalten der diabetesgerechten Ernéhrung, kérperliche
Bewegung und, wenn nétig, Gewichtsabnahme sind ebenso notwendig wie die regelmafige
Einnahme von Maninil 5. Es ist wichtig, dass Sie die vom Arzt angeordneten Kontrolltermine
einhalten. Insbesondere Blut- und Harnzucker sind regelmafig zu kontrollieren; zusatzlich wird
Ihr Arzt bei Ihnen weitere empfohlene Kontrollen durchfiihren (HbA. und/oder Fruktosamin
sowie andere Blutwerte, z. B. Blutfette).

Fur Patienten, bei denen eine regelméaRige, eigenstandige Tabletteneinnahme nicht
gewabhrleistet ist, ist es sinnvoll, die Tabletteneinnahme durch eine betreuende Person zu
sichern.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn die zuvor beschriebenen Risiken bei Ihnen auftreten,
damit er die Dosierung von Maninil 5 bzw. den gesamten Behandlungsplan tberprifen und
gegebenenfalls korrigieren kann.

Kinder und Jugendliche

Kinder und Jugendliche sollten Maninil 5 nicht einnehmen, da bisher keine
Behandlungserfahrungen mit Kindern und Jugendlichen vorliegen.

Altere Menschen

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

Bei Menschen im héheren Lebensalter besteht insbesondere die Gefahr einer verzdgert
ablaufenden Unterzuckerungsreaktion. Gehdren Sie zu dieser Altersgruppe, miissen Sie
besonders sorgfaltig auf das Arzneimittel eingestellt werden und Ihr Blutzucker muss haufig
kontrolliert werden, insbesondere zu Beginn der Behandlung.

Einnahme von Maninil 5 zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Maninil 5 wird wie folgt beeinflusst:

Glibenclamid wird in der Leber hauptsachlich Gber ein bestimmtes Enzym, das sogenannte
CYP2C9, abgebaut. Andere Arzneimittel, die auch tber dieses Enzym abgebaut werden,
kénnen dieses beeinflussen und so die Wirkung von Maninil 5 verstarken oder abschwéchen.

Verstarkung der Wirkung und moéglicherweise Verstarkung von Nebenwirkungen

Unterzuckerung als Ausdruck einer Wirkungsverstarkung des Arzneimittels kann auftreten,
wenn Sie gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln behandelt werden:

— andere Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit, auch Insulin

— blutdrucksenkende oder die Herzschlagfolge herabsetzende Arzneimittel (ACE-Hemmer;
Sympatholytika wie z. B. Betarezeptorenblocker, Disopyramid, Perhexilin)

— Arzneimittel zur Senkung erhohter Fettwerte im Blut (Clofibrat)
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— Arzneimittel zur Senkung der Harnsaure (Probenecid, Sulfinpyrazon)

— stimmungsaufhellende Arzneimittel (Fluoxetin, MAO-Hemmer)

— Arzneimittel, die die Gerinnung des Blutes verhindern (Cumarine)

— Schmerzmittel und Arzneimittel gegen Rheuma (Pyrazolon-Abkdmmlinge)

— Arzneimittel gegen Infektionen (Antibiotika, wie Chloramphenicol, Chinolon-Abkdmmlinge,
Tetracycline, Sulfonamide, Clarithromycin)

— Arzneimittel zur Behandlung einer Pilzerkrankung (Miconazol, Fluconazol)

— Arzneimittel gegen Tuberkulose (Paraaminosalicylséaure)

— muskelaufbauende Arzneimittel (anabole Steroide und ménnliche Sexualhormone)

— Appetitztigler (Fenfluramin)

— hochdosiert durchblutungsfordernde Arzneimittel, als Infusion verabreicht (Pentoxifyllin)
— hornhautlésende Substanzen (Salicylate)

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krebs (Cyclophosphamid)

— Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (Tritoqualin).

Abschwéachung der Wirkung

Ein Anstieg des Blutzuckerspiegels als Ausdruck einer Abschwachung der Wirkung von
Maninil 5 kann auftreten, wenn Sie gleichzeitig mit folgenden Arzneimitteln behandelt werden:

— Arzneimittel zur Behandlung der Unterzuckerung (Glucagon)

— blutdrucksenkende Arzneimittel (Betarezeptorenblocker, Diazoxid)

— harntreibende Arzneimittel (Diuretika)

— entzindungshemmende Arzneimittel (Kortikoide)

— Arzneimittel zur Senkung erhdhter Fettwerte im Blut (Nicotinate)

— Schilddrisenhormone

— Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Augenerkrankungen (Star) (Acetazolamid)
— Schlafmittel (Barbiturate)

— die Herzschlagfolge heraufsetzende Arzneimittel (Sympathomimetika)

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

— Arzneimittel zur Behandlung der Tuberkulose (Isoniazid, Rifampicin)
— weibliche Sexualhormone (Gestagene, Ostrogene)
— Abfuhrmittel (bei Daueranwendung).

Sonstige moégliche Wechselwirkungen

— Wenn Sie bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel einnehmen (Betarezeptorenblocker,
Clonidin, Guanethidin oder Reserpin), kdnnen Sie in der Wahrnehmung der Warnzeichen
einer Unterzuckerung beeintréachtigt sein.

— Arzneimittel zur Behandlung von Geschwiren im Magen oder Zwolffingerdarm (H,-Rezeptor-
Antagonisten) oder blutdrucksenkende Arzneimittel (Clonidin und Reserpin) kénnen sowohl
eine Abschwéchung als auch eine Verstarkung der blutzuckersenkenden Wirkung
verursachen.
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— Arzneimittel zur Behandlung bestimmter Infektionskrankheiten (Pentamidin) kénnen in
Einzelfallen zu schwerer Unterzuckerung oder Blutzuckeranstieg fuhren.

— Die Wirkung von Arzneimitteln zur Hemmung der Blutgerinnung (Cumarin-Abkémmlinge)
kann verstarkt oder abgeschwéacht werden.

— Unter gleichzeitiger Behandlung mit Glibenclamid und Bosentan wurden bei Patienten
haufiger erhéhte Leberenzymwerte festgestellt. Sowohl Glibenclamid als auch Bosentan
hemmen die Gallensalzexportpumpe, was in den Zellen zur Anhaufung von
zellschadigenden Gallensalzen fuhrt. Daher darf die Kombination dieser beiden Wirkstoffe
nicht angewendet werden.

— Glibenclamid kénnte zu einer Zunahme der Cyclosporin-Plasmakonzentration und damit
maoglicherweise zu gesteigerter Toxizitat von Cyclosporin fiihren. KontrollmaZnahmen und
eine Dosisanpassung von Cyclosporin werden daher empfohlen, wenn beide Substanzen
zusammen verabreicht werden.

— Colesevelam (in bestimmten Arzneimitteln zur Verminderung einer erhéhten
Cholesterinkonzentration im Blut enthalten) kann méglicherweise die Aufnahme von
Glibenclamid aus dem Darm verringern. Daher sollte Maninil 5 mindestens 4 Stunden vor
Colesevelam eingenommen werden.

Anwendung von Maninil 5 zusammen mit Alkohol

Sie sollten wahrend der Behandlung mit Maninil 5 Alkohol meiden, da durch Alkohol die
blutzuckersenkende Wirkung von Maninil 5 verstarkt oder abgeschwécht werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Maninil 5 darf wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden. Da einzunehmende
Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit den Blutzucker nicht so zuverlassig regulieren
wie Insulin, sind sie fiur die Behandlung eines Diabetes in der Schwangerschaft ungeeignet. In
der Schwangerschatft ist die Behandlung der nicht-insulinabhangigen Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus Typ 2) mit Insulin die Therapie der Wahl.

Nach Mdglichkeit sollten die Tabletten zur Behandlung der Zuckerkrankheit schon vor einer
geplanten Schwangerschaft abgesetzt und durch Insulin ersetzt werden.

Holen Sie unbedingt arztlichen Rat ein, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen. Eine genaue Blutzuckerkontrolle ist wahrend der Schwangerschaft besonders wichtig.
Stillzeit

Da nicht bekannt ist, ob Maninil 5 in die Muttermilch Gbergeht, dirfen Sie Maninil 5 wahrend der
Stillzeit nicht einnehmen. Stattdessen muss |hre Zuckerkrankheit mit Insulin behandelt werden
oder Sie mussen abstillen.

Fragen Sie vor der Anwendung aller Arzneimittel lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit kann eingeschrénkt sein, wenn Sie einen zu
niedrigen oder einen zu hohen Blutzucker haben oder an Sehstoérungen leiden. Dies kann
insbesondere zu Beginn der Behandlung, bei Umstellung auf ein neues Antidiabetikum oder bei
unregelmafiger Einnahme der Fall sein. Bedenken Sie dies bitte in allen Situationen, in denen
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Sie sich und andere Personen einem Risiko aussetzen kdnnten (z. B. beim Fahren eines Autos
oder beim Bedienen von Maschinen). Sie sollten mit lhrem Arzt dartber sprechen, ob es fir Sie
ratsam ist, ein Kraftfahrzeug zu fihren, wenn bei Ihnen

— héaufig Unterzuckerungen auftreten,

— die Warnzeichen einer Unterzuckerung vermindert sind oder fehlen.

Maninil 5 enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Maninil 5 daher erst nach Riicksprache
mit Threm Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréaglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Maninil 5 einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Die Dosierung, auch bei der Umstellung von einem anderen blutzuckersenkenden Arzneimittel,
wird von Ihrem Arzt festgelegt, unter Bericksichtigung lhrer diabetesgerechten Ernahrung und
der Einstellung Ihres Zuckerwertes im Blut und Urin.

Fur die individuelle Einstellung auf Ihre erforderliche Erhaltungsdosis stehen auch Filmtabletten
mit einem Wirkstoffgehalt von 1 mg sowie 1,75 mg und 3,5 mg Glibenclamid zur Verfigung.
Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die Dosierungsempfehlungen fur Maninil 5 von anderen
Arzneimitteln, die Glibenclamid enthalten (1,75 mg oder 3,5 mg), abweicht.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:

Ersteinstellung

Die Behandlung sollte einschleichend mit einer méglichst niedrigen Dosierung beginnen:
— Y (bis 1) Tablette Maninil 5 (entsprechend 2,5 bis 5 mg Glibenclamid) taglich.

Lasst sich damit keine ausreichende Blutzuckersenkung erzielen, wird Ihr Arzt die Dosis
schrittweise — im Abstand von einigen Tagen bis etwa eine Woche — auf die erforderliche
tagliche Dosis erhdhen bis

— maximal 3 Tabletten Maninil 5 (entsprechend 15 mg Glibenclamid) pro Tag.

Umstellung von anderen Arzneimitteln zur Senkung des Blutzuckers

Wenn Sie von einem anderen einzunehmenden Arzneimittel zur Behandlung der
Zuckerkrankheit auf Maninil 5 umgestellt werden, sollte die Dosierung beginnen mit:
— % (bis 1) Tablette Maninil 5 (entsprechend 2,5 bis 5 mg Glibenclamid) taglich.

Dosisanpassung

Im Laufe der Therapie kann Ihr Glibenclamid-Bedarf abnehmen. Ihr Arzt wird entscheiden, ob
Ihre Maninil-Dosis gesenkt werden kann.

Wenn Sie ein hdheres Lebensalter haben, geschwécht oder unterernahrt sind oder wenn Sie
eine gestorte Nieren- oder Leberfunktion haben oder aus anderen Griinden zur Unterzuckerung
neigen, sollte zu Beginn und wahrend der Behandlung eine niedrigere Dosis eingenommen
werden, um die Gefahr einer Unterzuckerung zu verringern. Unter Umstanden muss Ihre Dosis
auch korrigiert werden, wenn sich lhr Kérpergewicht oder lhr Lebensstil verdndert haben.
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Kombination mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln

Unter bestimmten Umstanden kann bei Ihnen die zusatzliche Gabe von Glitazonen (z. B.
Pioglitazon) angezeigt sein.

Maninil 5 kann auch mit anderen nicht-insulinfreisetzenden Arzneimitteln zur Behandlung der
Zuckerkrankheit (Guarmehl oder Acarbose) kombiniert werden.

Wenn bei Ihnen die Insulinbildung nachlasst (beginnendes Sekundarversagen), kann eine
Kombinationsbehandlung mit Insulin versucht werden. Kommt Ihre kbrpereigene
Insulinausschittung jedoch vollstdndig zum Versiegen, ist eine alleinige Behandlung mit Insulin
(Insulinmonotherapie) angezeigt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Maninil 5 zu stark oder zu schwach ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit (vorzugsweise einem Glas
Wasser) vor der Mahlzeit ein.

Tagesdosen bis zu 2 Tabletten nehmen Sie vor dem Frihstiick ein. Bei einer Tagesdosis von
mehr als 2 Tabletten Maninil 5 empfiehlt es sich, die Gesamtmenge auf zwei Einzelgaben
(morgens und abends) zu verteilen, wobei die grol3ere Dosis vor dem Friihstiick einzunehmen
ist.

Folgen Sie bitte den Einnahmeanweisungen lhres Arztes.

Die Einnahme zum jeweils gleichen Zeitpunkt ist wichtig!

Hinweis zur Teilung:

Die Tablette wird mit der Teilungskerbe nach oben zwischen Zeigefinger und Daumen beider
Hande gehalten und durch Druck der Daumen nach unten entlang der Teilungskerbe in zwei
Halften gebrochen.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet Ihr behandelnder Arzt.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Maninil 5 eingenommen haben, als Sie sollten

Eine akute deutliche Uberdosierung von Maninil 5 kann ebenso wie eine uiber langere Zeit
erfolgte Einnahme gering tberhdhter Dosen zu schwerer andauernder und unter Umstanden
lebensbedrohlicher Unterzuckerung fihren. Anzeichen einer Unterzuckerung sind beschrieben
unter Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?“.
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Eine leichte Unterzuckerung kénnen Sie durch Aufnahme von Zucker, stark zuckerhaltiger
Nahrung oder eines zuckerhaltigen Getranks selbst beheben. Deshalb sollten Sie immer

20 Gramm Traubenzucker bei sich haben. Kénnen Sie die Unterzuckerung selbst nicht sofort
beheben, muss sofort ein Arzt/Notarzt gerufen werden.

Auch wenn eine Hypoglykamie anfanglich erfolgreich behandelt wurde, kann diese
wiederkehren. Wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Maninil 5 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Einnahme wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Maninil 5 abbrechen

Sie durfen die Behandlung nicht eigenmachtig unterbrechen oder die Dosis oder
diabetesgerechte Ernahrung verandern. Sollte eine Veranderung nétig sein, sprechen Sie zuvor
unbedingt mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die Sie achten sollten, und MaRhahmen,
wenn Sie betroffen sind

Wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie
Maninil 5 auf keinen Fall weiter ein und suchen Sie Ihren Arzt moglichst umgehend auf.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
— Unterzuckerung ist die haufigste unerwinschte Wirkung einer Therapie mit Glibenclamid.

Diese kann unter Umstanden verlangert verlaufen und zu schwerer Unterzuckerung mit
lebensbedrohlichem Koma (tiefe Bewusstlosigkeit) fihren. Bei sehr schleichendem Verlauf
einer Unterzuckerung, bei Vorliegen einer Nervenschadigung (autonome Neuropathie) oder
wenn gleichzeitig bestimmte blutdrucksenkende Arzneimittel eingenommen werden (siehe
Abschnitt 2. ,Einnahme von Maninil 5 zusammen mit anderen Arzneimitteln®), kdnnen die
typischen Anzeichen einer Unterzuckerung abgeschwacht sein oder fehlen, so dass die
Unterzuckerung schwerer zu erkennen ist.

Wie kann es zu einer Unterzuckerung kommen?

Mdgliche Ursachen einer Unterzuckerung sind beschrieben unter Abschnitt 2. ,Warnhinweise
und VorsichtsmafRnahmen®.

Wie kénnen Sie eine Unterzuckerung erkennen?

Die Unterzuckerung ist gekennzeichnet durch einen Blutzuckerabfall unter etwa 50 mg/d|.
Folgende Anzeichen kénnen Sie oder Ihre Umwelt auf einen zu starken Blutzuckerabfall
aufmerksam machen:
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— plétzliches Schwitzen, Herzklopfen, Zittern, Hungergefiihl, Unruhe, Kribbeln im Mundbereich,
Blasse, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Schlafstérungen, Angstlichkeit, Unsicherheit in den
Bewegungen, voriibergehende neurologische Ausfallerscheinungen (z. B. Sprech- und
Sehstérungen, LA&hmungserscheinungen oder Empfindungsstérungen).

Ist die Unterzuckerung fortgeschritten, konnen Sie die Selbstkontrolle verlieren und bewusstlos
werden. lhre Haut ist dann gewohnlich feucht, kiihl und Sie neigen zu Krampfen.

Was ist bei einer Unterzuckerung zu tun?

Die Mallnahmen bei Unterzuckerung sind beschrieben unter Abschnitt 3. ,Wenn Sie eine
gréRere Menge von Maninil 5 eingenommen haben, als Sie sollten”.

Bitte informieren Sie lhren Arzt umgehend, wenn es bei Ihnen zu einer Unterzuckerung
gekommen ist; er wird dann prifen, ob die Behandlung mit Maninil 5 angepasst werden muss.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

— Hautjucken

— Nesselsucht

— Hautausschlage (Erythema nodosum, morbilliforme oder makulopapulése Exantheme)
— gesteigerte Lichtempfindlichkeit

— Hautblutungen

Diese Beschwerden sind voriibergehende Uberempfindlichkeitsreaktionen, kénnen sich jedoch
sehr selten zu lebensbedrohlichen Situationen mit Atemnot und Blutdruckabfall bis hin zum
lebensbedrohlichen Schock entwickeln.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
— Verringerung der Zahl der Blutplattchen (die als Hautblutung in Erscheinung treten kann)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Leber- und Gallenerkrankungen

— Erh6hung der Leberenzyme, arzneimittelbedingte Leberentziindung, Gelbsucht, evtl. bedingt
durch eine Uberempfindlichkeit des Lebergewebes.

Diese Leberfunktionsstérungen sind nach Absetzen von Maninil 5 rlickbildungsfahig, kénnen
aber auch zum lebensbedrohlichen Leberversagen fuhren.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

— allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktionen mit Hautausschlag, Gelenkschmerzen, Fieber,
Eiweil3 im Urin und Gelbsucht
— lebensbedrohliche allergische GefalRentziindung

Beim Auftreten von Hautreaktionen informieren Sie umgehend lhren Arzt!
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

— Verminderung der Zahl der roten und weif3en Blutkdrperchen

— lebensbedrohliche Verringerung der Zahl bestimmter wei3er Blutkdrperchen
(Agranulozytose) oder aller Blutzellen

— Blutarmut (h&molytische Anéamie)

Die genannten Blutbildveranderungen bilden sich nach Absetzen von Maninil 5 im Allgemeinen
zuriick, konnen sehr selten aber auch lebensbedrohlich sein.
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Andere mogliche Nebenwirkungen

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Weitere Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
— Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

— Ubelkeit

— Magendruck

— Vollegefuhl

— Erbrechen

— Bauchschmerzen

— Durchfall

— AufstoRen

— metallischer Geschmack

Diese Beschwerden sind oft vortibergehend und erfordern im Allgemeinen kein Absetzen von
Maninil 5.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

— schwach harntreibende Wirkung

— vortbergehend Eiweil3 im Urin

— Abnahme des Natriumgehalts im Blut

— akute Unvertraglichkeitsreaktion nach Alkoholaufnahme, die durch Kreislauf- und
Atembeschwerden gekennzeichnet ist

— gleichzeitige Allergie (Kreuzallergie) gegen Glibenclamid-ahnliche Arzneistoffe (Sulfonamide,
Sulfonamidabkémmlinge und Probenecid).

Augenerkrankungen
— voribergehende Sehstdrungen, inshesondere zu Beginn der Behandlung
Diese treten durch die Anderung des Blutzuckerspiegels auf.

Ponceau 4R kann allergische Reaktionen hervorrufen.

GegenmalRnahmen

Einige Arzneimittelnebenwirkungen (z. B. Unterzuckerung, Leberversagen,
Blutbildveranderungen, Uberempfindlichkeitsreaktionen, GefaRentziindungen) kénnen unter
Umstanden lebensbedrohlich werden. Deshalb informieren Sie bitte umgehend einen Arzt, falls
eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark entwickelt. Nehmen Sie das Mittel auf keinen
Fall ohne arztliche Aufsicht weiter ein. Sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen unter der Behandlung mit Maninil 5 bemerken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Maninil 5 aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchdriickpackung und der Faltschachtel
nach ,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern und vor Feuchtigkeit schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Maninil 5 enthélt

— Der Wirkstoff ist: Glibenclamid.
1 Tablette enth&lt 5 mg Glibenclamid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Talkum,
Gelatine, Ponceau 4R (E 124).

Wie Maninil 5 aussieht und Inhalt der Packung

Rosafarbene, biplane Tabletten mit einseitiger Bruchkerbe und Facettenréandern. Die Tablette
kann in gleiche Halften geteilt werden.

Durchdrickpackung aus transparenter PVC-Tiefziehfolie, versiegelt mit Aluminiumfolie.

Maninil 5 ist in Packungen zu
120 Tabletten (N2) erhéltlich.

AulRerdem gibt es Maninil-Tabletten mit 1 mg, 1,75 mg und 3,5 mg Glibenclamid.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Juli 2016.
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