Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PROGLICEM® 100

100 mg Hartkapseln
Wirkstoff: Diazoxid

beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

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

Wie ist PROGLICEM 100 einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist PROGLICEM 100 aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEGE S e

Was ist PROGLICEM 100 und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von PROGLICEM 100 beachten?

1. Was ist PROGLICEM 100 und wofiir
wird es angewendet?

PROGLICEM 100 ist ein Arzneimittel zur Behandlung von
abnorm erniedrigtem Zuckergehalt des Blutes (Hypogly-
kamie).

PROGLICEM 100 wird zur Behandlung von abnorm

erniedrigtem Zuckergehalt des Blutes (Hypoglykamie)

verschiedener Herkunft empfohlen:

— Leucin-empfindliche Hypoglyk&mie;

— anhaltende, durch vermehrte Abgabe eines Hormons
aus der Bauchspeicheldruse (Insulin) bedingte
Hypoglykamien im Kindesalter (PHHI);

— Insulin produzierende gut- und b&sartige Tumoren der
Bauchspeicheldrise;

— auflerhalb der Bauchspeicheldriise gelegene Tumo-
ren, die Hypoglykdmien erzeugen;

— Hypoglyk&mien unbekannter Herkunft.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
PROGLICEM 100 beachten?

PROGLICEM 100 darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Diazoxid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

wenn Sie einen Herzinfarkt hatten.

— wenn Sie unter Herzschwéche leiden.

— wenn bei lhnen der Blutzuckergehalt nach den Mahl-
zeiten absinkt (idiopathische postprandiale Hypogly-
kamie).

— wenn Sie stillen.

— Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte Sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie PROGLICEM 100 einnehmen.

— Besondere Vorsicht bei der Einnahme von PROG-
LICEM 100 ist erforderlich,

— wenn Sie unter einer angeborenen Verengung der
Hauptschlagader (Aortenisthmusstenose) leiden;

— wenn bei lhnen eine Kurzschlussverbindung zwischen
einer Arterie und einer Vene (arteriovendser Shunt)
vorliegt;

— wenn Sie an einer Herzerkrankung leiden, bei der eine
Erhéhung der Auswurfmenge des Herzens schéadlich
waére;

— wenn bei Ihnen in der Vorgeschichte eine Vermehrung
der Harnsaure im Blut (Hyperurikdmie) oder eine
gichtbedingte Gelenkentziindung festgestellt wurde;

— wenn Sie eine Nierenfunktionsstdrung oder einen
erniedrigten Blutdruck (Hypotonie) haben (eine
besondere Uberwachung ist hier nétig);

— wenn bei Ihnen zusétzliche Neuerkrankungen z. B.
akute fieberhafte Infekte auftreten. In diesem Falle
sollten Sie umgehend lhren Arzt versténdigen, da hier
die Gefahr einer Ubersauerung des Blutes (Ketoazi-
dose) und der Entwicklung eines Komas besteht.
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Es muss in regelmaRigen Abstanden eine Blutbildunter-
suchung durchgefiihrt werden. Weiterhin sollte —vor allem
bei langer dauernder Anwendung — regelmaRig Ihr Blut-
druck, lhre Urin- und Elektrolytausscheidung sowie lhr
Harnsaure-Spiegel im Blut kontrolliert werden.

Ihr Blutzuckerspiegel muss regelmafig kontrolliert
werden und bei langer dauernder Behandlung zuséatzlich
das Auftreten von Zucker und Ketonk&rpern im Urin.
Sollten Sie an einer Unterfunktion der Nieren leiden, so
wird lhr Arzt ggf. eine Dosisreduktion vornehmen.

Bei einem Kaliummangel im Blut kann die Wirkung von
PROGLICEM 100 verstérkt sein.

Anwendung bei Neugeborenen

Bei der Anwendung von PROGLICEM 100 bei Neuge-

borenen mit erhéhtem Gehalt an Gallenfarbstoff (Bilirubin)

im Blut kann es zur Verstarkung der Gelbsucht (Ikterus)

kommen.

— Einnahme von PROGLICEM 100 zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Mit nachfolgend genannten Arzneistoffen kann es bei

gleichzeitiger Behandlung mit PROGLICEM 100 zu

Wechselwirkungen kommen:

— Blutzucker senkende Arzneimittel (Tolbutamid,
Insulin):

Die Blutzucker erhéhende Wirkung von PROGLICEM
100 kann vermindert werden.

— Arzneimittel gegen erhéhten Blutdruck (Phentola-
min, Prazosin):

Die Wirkung von PROGLICEM 100 kann vermindert
werden.

— Arzneimittel zur Entwasserung (Thiazide):

Die Wirkung von PROGLICEM 100 kann verstarkt
werden. Es kann zu einer Erhéhung der Blutzucker-
und Harnsdurekonzentration kommen. Die Entstehung
von Gewebswasseransammlungen kann vermindert
oder verhindert werden.

— Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung neurolo-
gischer und psychiatrischer Erkrankungen (Chlor-
promazin):

Die Wirkung von PROGLICEM 100 kann verstarkt
werden.

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmuss-
térungen bzw. Krampfanfallen (Phenytoin, Diphe-
nylhydantoin):

Die Wirkung dieser Arzneimittel kann durch PROGLI-
CEM 100 vermindert werden. Deshalb sollte der
Phenytoinspiegel kontrolliert werden und gegebenen-
falls eine Dosisanpassung erfolgen.

— Blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Cumarin,
Cumarinderivate und andere Antikoagulanzien):
Deren gerinnungshemmende Wirkung kann durch
PROGLICEM 100 verstarkt werden.

— Blutdruck senkende Arzneimittel (BlutgefaR
erweiternd):

PROGLICEM 100 kann die Wirkung dieser Arznei-
mittel verstarken und zu einem weiteren Blutdruckab-
fall fihren.

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

— Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder bereits
schwanger sind, dirfen Sie PROGLICEM 100 nicht
einnehmen, es sei denn, |hr Arzt halt eine Behandlung fir
zwingend erforderlich. Wenden Sie sich daher bitte
umgehend an Ihren Arzt, wenn Sie eine Schwangerschaft
planen oder bereits schwanger sind.

Ihr Arzt darf Ihnnen PROGLICEM 100 nur zur Behandlung
einer lebensbedrohlichen Krise verschreiben, da nur
ungenigende Erfahrungen mit einer Einnahme von
PROGLICEM 100 durch Schwangere vorliegen und die
Ergebnisse aus Tierstudien darauf hinweisen, dass ein
Risiko fiir das ungeborene Kind bestehen kann. Beim
Menschen ist Diazoxid, der Wirkstoff von PROGLICEM
100, plazentagéngig und kann beim ungeborenen oder
neugeborenen Kind zu einer Erh6hung des Bilirubinspie-
gels, einer Verringerung der Anzahl der Blutplattchen
sowie einem veranderten Kohlehydratstoffwechsel
fuhren. Die Insulinfreisetzung aus der Bauchspeichel-
driise des ungeborenen oder neugeborenen Kindes kann
gehemmtwerden. Eine Erhéhung des Blutzuckerspiegels
ist bei Neugeborenen, deren Mitter wahrend der
Schwangerschaft mit Diazoxid behandelt wurden,
beschrieben worden. Weiterhin kann es aufgrund der
blutdrucksenkenden Wirkung von Diazoxid zu einer
Minderdurchblutung der Plazenta mit einer anschlieRen-
den Erniedrigung der Herzschlagfrequenz beim Unge-
borenen kommen. Ferner wurden bei behandelten
Muttern Wehenhemmungen sowie bei Neugeborenen
Haarlosigkeit, eine vermehrte Lanugobehaarung
(Flaumhaar) und eine verzégerte Knochenentwicklung
beobachtet.

Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen mit einer Einnahme von

PROGLICEM 100 durch Stillende vor. Da mit dem Uber-

tritt des Wirkstoffes in die Muttermilch zu rechnen ist,

darfen Sie PROGLICEM 100 nicht einnehmen. Sollte lhr

Arzt eine Behandlung mit PROGLICEM 100 fiir zwingend

erforderlich halten, missen Sie vor Behandlungsbeginn

abstillen.

— Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es liegen keine Erkenntnisse zu den Auswirkungen von

PROGLICEM 100 auf die Verkehrstiichtigkeit und das

Bedienen von Maschinen vor. Es kann jedoch aufgrund

der aufgefiihrten Nebenwirkungen zu zum Teil erhebli-

chen Beeintrachtigungen der Verkehrstiichtigkeit sowie

beim Bedienen von Maschinen kommen.

— PROGLICEM 100 enthélt Lactose
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Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
PROGLICEM 100 daher erst nach Riicksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wieist PROGLICEM 100 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 sicher sind.
Sie dirfen PROGLICEM 100 nur einnehmen, wenn lhre
Hypoglykédmie auf eine der oben genannten Ursachen
zurickzufihren ist. Eine Dauertherapie mit PROGLICEM
100 darf nur bei lebensbedrohlichen Zustdnden unter
arztlicher Anweisung und bei Versagen oder Nichtan-
wendbarkeit anderer therapeutischer MaRnahmen bzw.
Medikation erfolgen.
Bei Therapiebeginn sollten Sie streng tberwacht werden.
Das klinische Ansprechen auf PROGLICEM 100 und die
Blutzuckerspiegel missen sorgféltig tUberwacht werden,
bis sich Ihr Zustand ausreichend stabilisiert hat. In den
meisten Fallen wird dies innerhalb weniger Tage der Fall
sein. Spricht die Therapie mit PROGLICEM 100 innerhalb
von 2 — 3 Wochen nicht an, muss die Behandlung abge-
brochen werden.
Die Dosierung von PROGLICEM 100 muss an die
Schwere |hres Krankheitsbildes angepasst werden
(Schweregrad des hypoglykamischen Zustandes, Blut-
zuckerspiegel und klinisches Ansprechen).
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, kann die Dosierung
anfangs mit einer taglichen Dosis von 5 mg/kg Kérperge-
wicht begonnen werden. Diese Dosis kann jedoch
gesteigert werden, um lhren Blutzuckerspiegel auf
normale Werte anzuheben und den Blutzuckermangel-
zustand zu beseitigen.
Die Gesamtdosis sollte in 2 bis 3 Einzelgaben in 8- bis 12-
stiindigen Abstanden verabreicht werden.
Bei Kindern mit Leucin-sensitiver Hypoglyk&mie (durch
Leucin-Gabe ausgel6ster, erniedrigter Blutzuckerspiegel)
sind unter Umstanden 15 bis 20 mg Diazoxid pro kg
Korpergewicht erforderlich. Auch diese Gesamtdosis soll
in 2 bis 3 Einzelgaben Uber den Tag verteilt werden.
Zur exakten Dosierung bei Kindern sind besonders die
Kapseln zu 25 mg geeignet. Bei Erwachsenen kénnen
Kapseln zu 25 mg und 100 mg Diazoxid kombiniert
werden, um eine moglichst genaue therapeutische
Einstellung zu erreichen.
Eine Dosisreduzierung ist bei Patienten mit herabge-
setzter Nierenfunktion erforderlich.
PROGLICEM 100 Kapseln sollten nichtim Liegen einge-
nommen werden.
Nehmen Sie die Kapseln bitte méglichst nach den Mahl-
zeiten unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein
(vorzugsweise ein Glas Trinkwasser).
— Wenn Sie eine gréRere Menge PROGLICEM 100
eingenommen haben, als Sie sollten

Symptome:

Eine Uberdosierung mit PROGLICEM 100 verursacht bei

Ihnen einen zu hohen Blutzuckergehalt (Hyperglykémie),

der mit einer Ketoazidose und im Extremfall mit

Bewusstlosigkeit einhergehen kann. Anzeichen fiir eine

Ketoazidose kdnnen sein:

Starker Durst, vermehrtes Wasserlassen, Geruch der

Atemluft nach Azeton, Ubelkeit, Erbrechen, Bauch-

schmerzen, Schiafrigkeit.

Sollten bei lhnen die oben genannten Symptome auftre-

ten, verstandigen Sie bitte unverziglich Ihren Arzt oder

einen Notarzt, der dann die notwendigen Mafinahmen

einleiten wird.

— Wenn Sie die Einnahme von PROGLICEM 100
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die

vorherige Einnahme vergessen haben.

Holen Sie sobald wie méglich die Einnahme von PROG-

LICEM 100 nach, um dann wieder zur empfohlenen Dosis

bzw. vorgeschriebenen, regelmaligen Einnahme tber-

zugehen.

PROGLICEM 100 sollte nur in der empfohlenen Dosie-

rung eingenommen werden.

Falls Sie gréere Mengen oder Uber einen langeren

Zeitraum als verordnet PROGLICEM 100 eingenommen

haben, sollten Sie lhren Arzt darliber informieren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-

mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

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

Bedeutsame Nebenwirkungen oder Zeichen, auf die
Sie achten sollten, und MaBnahmen, wenn Sie be-
troffen sind:
Wenn Sie von einer oder mehr der nachfolgend genann-
ten Nebenwirkungen betroffen sind, nehmen Sie PROG-
LICEM 100 nicht weiter ein und wenden Sie sich mdglichst
umgehend an einen Arzt.
— Allgemeine Erkrankungen:
Es kdnnen Schmerzen in der Brust auftreten sowie
Fieber, Unwohlsein, Schwéchegefihl, Kopfschmer-
zen, allergische Reaktionen.
— Erkrankungen des Nervensystems:
Angstgefiihl, Schwindel, Schlaflosigkeit, entziindliche
Erkrankung peripherer Nerven oder Hirnnerven,
subjektive Missempfindungen, z. B. Kribbeln oder ein
taubes, schmerzhaft brennendes Gefihl, Stérungen
der Muskelspannung und der Bewegungsablaufe.
— Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:
Schwerwiegende, diabetische, durch Ketonkdrper
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verursachte Uberséuerung des Blutes (Ketoazidose),
schwerwiegende Bewusstseinstriibung bis hin zum
Bewusstseinsverlust (Koma), erhéhte Serum-Harn-
sdure-Spiegel, Blutzuckererhéhung (Hyperglykémie),
erhéhte Ausscheidung von Zucker im Harn, akute
Bauchspeicheldrisenentziindung, Gewebszerfall in
der Bauchspeicheldrise; Appetitlosigkeit.

— Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Verminderte Zahl von Blutplattchen (Thrombozyten)
mit oder ohne Hautblutungen, Veranderung der Zahl
weiller Blutkdrperchen (Leukopenie, Neutropenie,
Eosinophilie), Verminderung des Blutfarbstoffes
(Hamoglobin) oder des Hamatokriten, sehr starke
Blutungen.

— Erkrankungen des Immunsystems:

Verminderung bestimmter Eiweifl3stoffe (Immunglobu-
line) im Blut, die der kérpereigenen Abwehr dienen,
Erkrankung der Lymphknoten (Lymphadenopathie).

— Augenerkrankungen:

Voribergehende Augenlinsentriibung, Blutungen
unter der Bindehaut, ringférmiger Gesichtsfeldausfall,
verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, Trénenfluss.

— Herzerkrankungen und GefdRerkrankungen:
Blutdruckerniedrigung, Herzrasen, Herzklopfen, Herz-
leistungsschwéche. Eine voribergehende Erhdhung
des Blutdrucks kann auftreten. Eine Erhéhung des
Blutdrucks in der Lunge wurde bei Neugeborenen,
Kleinkindern und Kindern beobachtet. In Einzelfallen
wurden Veranderungen der Herzmuskulatur (Kardio-
myopathien) verursacht.

— Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:

Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Darmver-
schluss, Durchfall, voriibergehender Geschmacksver-
lust.

— Leber- und Gallenerkrankungen:

Es kann zu einer Erhéhung bestimmter Leberwerte im
Blut (GOT, AP) kommen.

— Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes:

UbermaRiger Haarwuchs in Form von Flaumhaar vor
allem bei Frauen und Kindern, Infektion der Haut durch
Sprosspilze, Herpes, Hautrétung, Juckreiz, Verlust an
Stirnhaar, Haarausfall bei Kindern von Mittern, die
wahrend der Schwangerschaft langzeitig mit Diazoxid,
dem Wirkstoff von PROGLICEM 100, behandelt
wurden.

— Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen:

Vorangeschrittene Knochenalterung, Gicht.

— Erkrankungen der Nieren und Harnwege:
Vermehrung von stickstoffhaltigen Eiweif3stoffwech-
selprodukten im Blut, verminderte Filterfunktion der
Niere (manchmal schwerwiegend), voriibergehende
Erhéhung der Eiweilausscheidung mit vermindertem
EiweilRgehalt im Blut (nephrotisches Syndrom),
verminderte Harnausscheidung, Ausscheidung von
roten Blutkérperchen im Urin (Hdmaturie).

— Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise:
Milchige Absonderung aus der Brustdriise auf3erhalb
der Stillperiode, sehr selten nicht spezifizierte Brust-
knotenvergréfierung.
Ihr Arzt wird im Falle des Auftretens von Nebenwirkungen
entscheiden, ob gegebenenfalls eine Dosisminderung
oder ein Absetzen von PROGLICEM 100 erforderlich ist.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber
das

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist PROGLICEM 100 aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-

lich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Blisterstreifen angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

PROGLICEM 100 nicht tiber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker oder Ihren 6rtlichen Entsorgungsbetrieb,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

— Was PROGLICEM 100 enthilt:

Der Wirkstoff ist Diazoxid.

Eine Hartkapsel PROGLICEM 100 enthalt 100 mg Diaz-

oxid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat,

Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Gelatine und Titandioxid.

— Wie PROGLICEM 100 aussieht und Inhalt der
Packung:
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Bei PROGLICEM 100 handelt es sich um weifte Hart-
kapseln.

PROGLICEM 100 ist in Packungen mit 100 Kapseln
erhaltlich.

— Pharmazeutischer Unternehmer:

MSD SHARP & DOHME GMBH

Lindenplatz 1

85540 Haar

Postanschrift:

Postfach 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673673673

Fax: 0800/673 673 329

E-Mail: e-mail@msd.de

— Hersteller:

MERCK SHARP & DOHME B.V.

Waarderweg 39

NL-2031 BN Haarlem

Niederlande

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Mai 2013.
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