NAVODILO ZA UPORABO

Daonil 5 mg tablete
glibenklamid

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

— Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

—  Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

—  Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Daonil in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Daonil
Kako jemati zdravilo Daonil

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje in rok uporabnosti

Dodatne informacije

ook own e

1. KAJ JE ZDRAVILO DAONIL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Nacin delovanja

Zdravilo Daonil vsebuje glibenklamid, peroralni antidiabetik iz skupine sulfonilseénin, ki znizuje
krvni sladkor predvsem tako, da zveca odzivnost celic beta v trebusni slinavki za krvni sladkor in
spodbuja izlo¢anje insulina. Zveéa odzivnost tkiv za insulin in zavira nastajanje glukoze v jetrih.
Glibenklamid se dobro absorbira iz prebavil. Najve¢jo koncentracijo v krvi doseze v 2 do 4 urah po
zauzitju. Izlo¢a se ve¢inoma skozi ledvice, deloma pa z zol¢em v obliki presnovkov, ki lahko
pripomorejo k u¢inku zmanj$anega krvnega sladkorja glibenklamida.

Terapevtske indikacije
Sladkorna bolezen tipa 2, kadar z dieto, ustrezno fizi¢no aktivnostjo in zmanjSanjem telesne mase ne
moremo zadovoljivo zmanjsati nivoja krvnega sladkorja.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO DAONIL

Ne jemljite zdravila Daonil:

— (e ste alergi¢ni na (preobéutljivi za) glibenklamid ali katerokoli sestavino zdravila Daonil.

— (e ste alergi¢ni na (preobéutljivi za) druge sulfonilse¢nine, sulfonamide, sufonamidne diuretike
ali probenecid (mozne so alergijske navzkrizne reakcije).

—  &e imate sladkorno bolezen tipa 1

—  ¢eje pri vas sekundarno zdravljenje z glibenklamidom popolnoma odpovedalo.

—  Ce imate presnovne motnje (npr. diabeti¢no ketoacidozo. Ketoacidoza je zvecana kislost v krvi ali
tkivih zaradi kopicenja ketonskih teles).

—  Ce ste v diabeti¢ni predkomi ali komi.

—  ¢e so vam odstranili del ali celotno trebusno slinavko.

—  ¢e imate hudo okvaro ledvic.

— e imate hudo okvaro jeter.

— e ste noseci (glejte poglavje Nosecnost in dojenje).

—  Ce dojite (glejte poglavje Nosecnost in dojenje).
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—  Ce se zdravite z bosentanom (glejte poglavje Jemanje drugih zdravil).

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Daonil

Za ucinkovito urejanje krvnega sladkorja poleg rednega jemanja zdravila Daonil potrebujete tudi
ustrezno dieto in primerno telesno dejavnost. V primeru da se vam poveca telesna teza, je potrebno
tudi zmanj$anje le te. Na zacetku zdravljenja vas bo zdravnik poucil o prednostih in nevarnostih
zdravila Daonil. Poudariti mora pomen rednega jemanja zdravil, spremembe v prehrani, telesne
dejavnosti, morda tudi zmanjsanje telesne mase in dobrega sodelovanja z njim.

Med zdravljenjem vam bo zdravnik redno preverjal glukozo v krvi in urinu in po potrebi tudi
hemoglobin Ay in/ali fruktozamin ter druge parametre (npr. lipide v krvi).

Hiperglikemija (zvisana koncentracija glukoze v krvi)

Hiperglikemija se lahko pojavi, ¢e se ne boste drzali rezima zdravljenja, ¢e hipoglikemiéni ué¢inek

zdravila Daonil ni zadosten ali v posebej stresnih situacijah.

Simptomi zvisane koncentracije krvnega sladkorja (hiperglikemija) so huda Zeja, suha usta,

pogostejse odvajanje vode, srbeca in/ali suha koza, glivi¢ne bolezni ali okuzbe koZze ter oslabljena

zmogljivost.

Hipoglikemija (nenormalno zniZana koncentracija glukoze v krvi)

Tveganje prekomernega znizanja koncetracije krvnega sladkorja je zvecano zlasti Ce:

—  ste starejSa oseba

¢e bruhate in imate drisko

—  jeste premalo, imate neredno prehrano in izpuscate obroke,

—  neustrezno uzivate ogljikove hidrate in imate neobicajno telesno dejavnost,

—  spremenite prehrano,

— uzivate alkohol in izpuscate obroke hrane,

— imate okvarjeno delovanje ledvic ali hudo okvaro delovanja jeter,

— e je odmerek zdravila Daonil previsok ali dolgotrajno zdravljenje z neprimerno velikimi
odmerki zdravila,

—  imate motnje delovanja Zlez z notranjim izlo¢anjem, ki vplivajo na presnovo ogljikovih hidratov
ali kompenzirajo znizanje koncentracije krvnega sladkorja (npr. §¢itnica, hipofiza, nadledvi¢na
zleza),

—  socasno jemljete druga zdravila (glejte poglavje Jemanje drugih zdravil).

Zdravnika morate obvestiti 0 zgoraj navedenih dejavnikih tveganja in o vsakem zniZanju
koncentracije krvnega sladkorja. V takih primerih je potrebno prilagoditi odmerke in po potrebi tudi
celotni rezim zdravljenja. To velja tudi, Ce zbolite ali spremenite zivljenske navade.

Opozorilni znaki hipoglikemije so lahko blazji ali se celo ne pojavijo, ¢e se hipoglikemija razvije
postopoma, pri starejsih, pri bolnikih s prizadetostjo avtonomnega Zivcevja in pri so¢asnem
zdravljenju z zaviralci adrenergic¢nih receptorjev beta, klonidinom, rezerpinom, gvanetidinom ali
drugimi simpatolitiki.

Ce ste starej$a oseba obstaja tveganje za podalj$ano hipoglikemijo in zato vas je potrebno na zdravilu
posebej skrbno stabilizirati in med uvodnim obdobjem zdravljenja natancno nadzirati.

Mozni simptomi hipoglikemije so na primer:

slabost, bruhanje, huda lakota, tremor (hitro ritmi¢no tresenje misic, udov in drugih delov telesa),
nemir, mravljin¢enje v predelu ust, bledica, razdrazljivost, motnje koncentracije, zmanjSana
reaktivnost, zmedenost, potrtost, glavobol, omotica, Sibkost, utrujenost, motnje spanja, nebogljenost,
delirij (bledez), zaspanost, plitvo dihanje, bradikardija (pocasno bitje srca), negotovost pri gibanju ali
prehodni znaki nevroloskih izpadov, npr. prizadetost vida in govora (afazija), znaki paralize (izguba
ali oslabitev mi§icne moci in aktivne gibljivosti) ali paralgezija (boleci drazljaji se obcutijo prijetno).



Prisotni so lahko tudi znaki zaradi kompenzacijskih mehanizmov: potenje, hladna in vlazna koza,
strah, hiter sréni utrip, zve€an krvni tlak, palpitacije (neprijetni ob¢utki od hitrem ali mo¢nem
utripanju srca), angina pektoris (napad hude bolecine v prsnem kosu za prsnico, ki pogosto izzareva v
levi zgornji ud ali vrat ter je pogosto povezan z obcutkom dusenja ali smrtnega strahu, pojavi se ob
naporu in razburjenju) in motnje srénega ritma.

Pri napredujoci hipoglikemiji lahko izgubite samonadzor in zavest. V tak§nem primeru boste imeli
ponavadi hladno, vlazno koZo in lahko se pojavijo kréi. Klini¢na slika hipoglikemije je lahko podobna
apopleksiji (izliv krvi v kak organ). Simptomi hipoglikemije skoraj vedno izginejo, ko se epizoda
konca. Tudi e se simptomi na zacetku popravijo, se hipoglikemija lahko ponovi.

Hipoglikemija vas na splo$no bolj ogroza ¢e ne sodelujete pri zdravljenju ali ¢e imate jasne znake
mozganske skleroze (bolezensko spremembo na mozganih, ki privede do utrditve tkiva).

Hujsi hipoglikemiji se lahko izognete, e takoj zauzijete obrok z ogljikovimi hidrati (glukozo ali
sladkor v obliki sladkornih kock, sladkanega sadnega soka ali ¢aja). Vedno imejte pri Sebi vsaj 20 ¢
glukoze. V hujsih primerih boste potrebovali tudi tujo pomo¢. Umetna sladila niso uéinkovita za
zdravljenje zmanjSane koncentracije krvnega sladkorja.

Zmanjs$ana koncentracija krvnega sladkorja se po prehodnem izbolj$anju lahko ponovi, zato je
potrebno daljse opazovanje, v hujsih primerih tudi zdravniska pomo¢ in sprejem v bolnisnico.
Zdravnike, ki niso osebni zdravniki (npr. med hospitalizacijo, po nezgodi ali ¢e zboli na po€itnicah),
morate vedno opozoriti na sladkorno bolezen in zdravila, ki jih jemljete. V stresnih okolis¢inah
(poskodba, operacija, vro¢inska stanja) se lahko sladkorna bolezen poslabsa in povzroci
hiperglikemijo; v takih primerih bo zdravnik za¢asno uvedel zdravljenje z insulinom.

Pri bolnikih s pomanjkanjem encima glukoza-6-fosfat-dehidrogenaza se lahko pojavi zniZanje ravni
hemoglobina in povecan razpad rde¢ih krvnih celic (hemoliti¢na anemija). Zdravnik bo razmislil o
uporabi drugih zdravil.

Jemanje drugih zdravil

Prosimo, bodite pozorni, ker se lahko navedbe nanasajo tudi na zdravila, ki ste jih jemali v preteklosti
ali jih boste jemali v prihodnosti.

Do nezZelenega povecanja ali zmanjSanja hipoglikemi¢nega ucinka zdravila Daonil lahko pride, ¢e
socasno jemljete nekatera zdravila. U¢inkovitost in tveganje za zmanj$anje koncentracije krvnega
sladkorja je zvecano pri isto¢asnem jemanju drugih peroralnih antidiabetikov, insulina, zaviralcev
encima angiotenzin-konvertaza, anabolikov, moskih spolnih hormonov, kloramfenikola, kumarinskih
derivatov, ciklofosfamida, dizopiramida, fenfluramina, feniramidola, fibratnih hipolipemikov,
fluoksetina, gvanetidina, fosfamidov, zaviralcev encima monoaminooksidaza, mikonazola, para-
aminosalicilne kisline (PAS), pentoksifilina (veliki parenteralni odmerki), fenilbutazona,
azapropazona, oksifenbutazona, probenecida, kinolonov, salicilatov, sulfinpirazona, sulfonamidov,
klaritromicina, tetraciklinov, tritokvalina in perheksilina.

Hipoglikemicen ucinek zdravila Daonil je zmanjSan pri jemanju acetazolamida, barbituratov,
zaviralcev receptorjev beta, kortikosteroidov, diazoksida, saluretikov, adrenalina in drugih
simpatomimetikov, glukagona, odvajal, nikotinske kisline, estrogenov in gestagenov, fenotiazinov,
fenitoina, rifampicina, izoniazida in $¢itni¢nih hormonov.

Antagonisti receptorjev H,, zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta, klonidin in rezerpin lahko
povecajo ali zmanj$ajo ucinke glibenklamida na znizanje koncentracije krvnega sladkorja.

Glibenklamid lahko zveca ali zmanj$a u¢inkovitost kumarinskih derivatov (snovi proti strjevanju
Krvi).



Glibenklamida in bosentana ne smete jemati so¢asno, ker so¢asna uporaba povzro¢i povisan nivo
jetrnih encimov in zavira izlo¢anje zol¢nih soli (glejte poglavje Ne jemljite zdravila Daonil).

Pentamidin lahko v posameznih primerih privede do hude hiperglikemije ali hipoglikemije.

Zdravilo Daonil lahko poveca plazemsko koncentracijo ciklosporina, kar potencialno vodi v
povecanje toksicnosti le tega. Pri so€asnem jemanju zdravil, bo zdravnik spremljal in prilagodil
odmerek ciklosporina.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila Daonil skupaj s hrano in pijaco
Uzivanje alkohola lahko zveca ali zmanj$a u€inkovitost glibenklamida na znizevanje koncentracije
krvnega sladkorja.

Nosecnost in dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zaradi moznega tveganja za otroka zdravila Daonil med nose¢nostjo in dojenjem ne smete uporabljati.
Zdravnik vam bo predpisal zdravljenje z insulinom. Ce dojite in ne Zelite jemati insulina, potem
morate prenehati z dojenjem. Ce Zelite zanositi oz. &e zanosite, morate o tem obvestiti zdravnika, ki
vam bo predpisal zdravljenje z insulinom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Psihofizi¢na sposobnost za upravljanje vozil ali strojev je lahko zmanj$ana zaradi hipo- ali
hiperglikemije, zlasti na zacetku zdravljenja, pri spremembah rezima zdravljenja, pri nerednem
jemanju zdravila Daonil ali neredni prehrani. Zgodi se lahko, da delo na viSini (npr. na lestvah,
drogovih itn.) ni ve¢ mogoce ali je mogoce le do neke mere. To $e posebej velja, ¢e je zdravilo Daonil
uporabljeno skupaj z alkoholom ali zdravili, ki delujejo na osrednje Zivéevje.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Daonil
Ce vam je zdravnik povedal, da imate intolerance za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO DAONIL

Pri jemanju zdravila Daonil natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Odmerkov ne smete spreminjati ali zdravljenja prekinjati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.
Prav tako ne smete brez predhodnega posvetovanja z zdravnikom spreminjati svoje prehrane. Casovni
razpored odmerkov dolo¢i zdravnik glede na vasSe potrebe, oziroma Zivljenske navade.

Zdravilo Daonil morate jemati redno ob predpisanem ¢asu in v predpisanih odmerkih. Odmerkov ne
smete prekoraciti.
Tablete pogoltnite cele, z zadostno koli¢ino tekocine (1/2 do 1 kozarcem). Ne smete jih zveciti.

Zacetni in vzdrzevalni odmerek vam bo dolocil zdravnik glede na vrednosti rednih kontrol glukoze v
krvi in urinu. Spremljanje krvnega sladkorja in glukoze v urinu omogoca tudi razpoznavanje primarne
in sekundarne odpovedi zdravljenja.

Zacetni odmerek: Obicajni odmerek na zacetku zdravljenja je 1/2 do 1 tableta (kar ustreza od 2,5 mg
do 5 mg glibenklamida) na dan. Zdravljenje je priporocljivo zaceti z najman;j$im moznim odmerkom.
To Se posebej velja za vas Ce ste nagnjeni k hipoglikemiji ali tehtate manj kot 50 kg. V primeru
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nezadostne presnovne urejenosti je odmerek treba postopoma povecevati v presledkih od nekaj dni do
enega tedna do terapevtskega dnevnega odmerka, ki ne sme preseci 3 tablet zdravila Daonil (kar
ustreza 15 mg glibenklamida) na dan.

Vzdrzevalni odmerek: Obicajni enkratni odmerek je 1 do 2 tableti (kar ustreza 5 do 10 mg
glibenklamida). Najvecji enkratni odmerek je 2 tableti. Ve¢je dnevne odmerke si razdelite na najmanj
dva manj3a odmerka. Ce je dnevna potreba ve&ja od 2 tablet zdravila Daonil, morate 2 tableti vzeti
pred zajtrkom oziroma pred prvim glavnim obrokom, preostanek celotnega dnevnega odmerka pa pred
vecerjo. Nikoli ne smete izpustiti obrok potem, ko ste ze vzeli zdravilo. Ne priporo¢amo ve¢ kot 3
tablete na dan; vecji dnevni odmerek je le izjemoma bolj ucinkovit.

Prilagajanje odmerkov: V¢asih (npr. ¢e se zaradi izbolj$anja presnovne urejenosti poveca obcutljivost
za insulin) je potrebno postopoma zmanjsati odmerke ali celo prekiniti zdravljenje z zdravilom Daonil
(to Se posebej velja Ce ste starejsi). Odmerke je potrebno prilagoditi pri ve¢ji spremembi telesne mase,
spremembi zivljenjskih navad ali drugih dejavnikov za zve€ano tveganje hipo- ali hiperglikemije
(glejte poglavje Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Daonil).

Trajanje zdravljenja: Zdravljenje z zdravilom Daonil je obic¢ajno dolgotrajno.

Kombinacije z drugimi zdravili, ki znizujejo krvni sladkor

Ob pojavu sekundarne odpovedi je mogo&e poskusiti kombinirano zdravljenje z insulinom. Ce
endogeno izlo¢anje insulina povsem odpove, je indicirana monoterapija z insulinom.

Zdravilo Daonil je mogoc¢e uporabiti tudi v kombinaciji z drugimi peroralnimi antidiabetiki, ki ne
spros¢ajo insulina (metformin, akarboza, gvarska moka (upraseno seme cijamopsisa)).

Prehod z drugih zdravil, ki znizujejo koncentracijo krvnega sladkorja (hipoglikemiki) na zdravilo
Daonil: Ne poznamo natan¢nega razmerja uéinkovitosti glibenklamida in drugih hipoglikemikov.
Obicajno boste zaceli z 1/2 do 1 tableto na dan, ne glede na velikost odmerka hipoglikemika, ki ste ga
jemali pred tem. Odmerke zdravila Daonil vam bo zdravnik zveéeval skladno z navodili za zaCetno
odmerjanje. V redkih primerih je potreben ¢asovni razmak med prekinitvijo jemanja drugega
hipoglikemika in zacetkom jemanja zdravila Daonil, da se izognemo hipoglikemiji zaradi skupnega
ucinka obeh zdravil.

Uporaba pri mladih odraslih

Ker je sladkorna bolezen tipa 2 pri mladih odraslih redka, se glibenklamid v tej starostni skupini
uporablja le v povsem izjemnih primerih. Pri bolnikih, ki tehtajo manj kot 50 kg, se zdravljenje za¢ne
z najmanj§im moznim dnevnim odmerkom 2,5 mg glibenklamida. V drugih ozirih je postopek enak
kot pri starejSih odraslih.

Glibenklamid je neuc¢inkovit kot dodatek insulinu pri sladkorni bolezni tipa 1.

Ce menite, da je u¢inek zdravila premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Daonil, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
Ce ste vzeli prevelik ali dodaten odmerek zdravila Daonil, nemudoma zauzijte glukozo, sladkor ali
tekocino, ki vsebuje veliko sladkorja, ter se takoj posvetujte z zdravnikom. Zaradi moznosti
dolgotrajne in ponavljajoce se hipoglikemije vas bodo skrbno nadzorovali, dokler ne boste zunaj
nevarnosti. Kot previdnostni ukrep vas bodo morda sprejeli v bolnisnico.

V primeru, ¢e vzamete prevelik odmerek zdravila Daonil in padete v nezavest vam bodo injicirali
glukozo ali aplicirali glukagon v veno, pod kozo ali v misico, dokler se znova ne zaveste.
Odmerjanje raztopine glukoze mora biti skrbno, da ne pride do nevarnih hiperglikemi¢nih napadov,
zlasti pri otrocih, ki so zdravilo Daonil zauzili po nesreci; zdravnik jim bo natan¢no nadzoroval krvni
sladkor.

Ce ste v komi se lahko hitro razvije hipoglikemi&ni $0k; njegovi simptomi so nezavest, tahikardija
(hitro utripanje srca), vlazna koza, hipertermija (zviSanje telesne temperature nad normalo), nemir,
hiperrefleksija (stanje cezmerne refleksne odzivnosti) in pareza s pozitivnim refleksom Babinskega.
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Ce ste vzeli smrtno nevarno koli¢ino zdravila Daonil, vas je treba razstrupiti z izpiranjem Zelodca in
uporabo aktivnega oglja, ¢e od zauzitja prevelikega odmerka $e ni minilo prevec Casa.

Po injiciranju glukoze vam bodo dali infuzijo z nizko koncentracijo glukoze. Prejemali boste infuzijo
dokler ne bodo gotove hipoglikemi¢ne epizode in posledi¢no vam bodo $e 24 ur spremljali
koncentracijo krvnega sladkorja.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Daonil

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Pomembno je, da zdravilo Daonil jemljete ob pravem &asu. Ce ni tako (npr. &e ste pozabili vzeti
tablete), napake nikakor ne poskusajte popraviti s poznej§im zauzitjem vegih tablet. Ce ste vzeli
zdravilo, ne smete izpustiti obrokov.

Z zdravnikom se morata vnaprej dogovoriti za postopek v primeru taksnih napak oz. v primeru, da
zdravila ne morete vzeti ob vnaprej dolo¢enem Casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Daonil
Ne prenehajte jemati zdravila Daonil, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Daonil neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo med zdravljenjem z zdravilom Daonil so v nadaljevanju
razvrsceni po organskih sistemih. Ocena njihove pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mozna.

Presnovne in prehranske motnje

Med zdravljenjem se lahko pojavi hipoglikemija. Pojavi se lahko zaradi zniZanja krvnega sladkorja, ki
ga povzroci zdravilo Daonil, v primerih, ko je poruseno ravnovesje med odmerkom zdravila,
uzivanjem ogljikovih hidratov (dieto), telesno dejavnostjo in drugimi dejavniki, ki vplivajo na
presnovo. Hipoglikemija je pri glibenklamidu lahko dolgotrajna in lahko povzroé¢i hudo stanje s
smrtno nevarno komo.

V posameznih primerih se lahko pojavi hiponatriemija (znizana koncentracija natrija v krvi).

Ocesne bolezni
prehodne motnje vida (zlasti na zaCetku zdravljenja zaradi spremenjene ravni krvnega sladkorja)

Bolezni prebavil
slabost, bruhanje, riganje, kovinski okus, tiS¢anje v zelodcu, napihnjenost, bolecine v zelodcu in

driska.

Bolezni jeter, Zolcnika in Zolcevodov
V posameznih primerih se lahko pojavi vnetje jeter, zviSana raven jetrnih encimov in / ali zastoj zol¢a
in zlatenica, kar pa lahko vodi v smrtno nevarno odpoved jeter.

Bolezni krvi in limfaticnega sistema

V posamicnih primerih se lahko pojavi blaga do zmerno huda trombocitopenija (znizana koncentracija
trombocitov (krvnih plos¢ic v krvi). Zelo redko pa se pojavi tudi eritrocitopenija (znizana
koncentracija rdecih krvnick v krvi), levkopenija (znizana koncentracija belih krvnick v krvi),
granulocitopenija (znizana koncentracija dolocene vrste belih krvnick v Krvi), agranulocitoza
(pomanjkanje dolocene vrste belih krvnick), pancitopenija (zmanj$ano $tevilo vseh krvnih celic) in
hemoliti¢éna anemija (vrsta slabokrvnosti).



Bolezni koze in podkozja

Pojavijo se lahko preobéutljivostne reakcije na kozi (kot so srbenje, kozni izpu$éaji, koprivnica,
prevelika obcutljivost koZe na sonéno svetlobo). Prehodne preobcutljivostne reakcije na kozi se lahko
v posameznih primerih razvijejo v hude, smrtno nevarne reakcije z otezenim dihanjem, padcem
krvnega tlaka in celo smrtno nevarnim Sokom. V takih primerih morate zdravljenje takoj prekiniti in
obvestiti zdravnika.

V posameznih primerih se lahko pojavita tudi nevarni alergijski vaskulitis (vnetje krvne ali limfne
zile).

Mozni so posamezni primeri generaliziranih preobcutljivostnih reakcij z izpuséajem, bole¢ino v
sklepu, zvisano telesno temperaturo, proteinurijo (beljakovine v urinu) in zlatenico.

Splosne tezave in spremembe na mestu aplikacije
Mozna je navzkrizna obcutljivost za sulfonamide, sulfonamidne derivate in probenecid.

Bolezni secil

Ugotovljeno je, da ima glibenklamid blag diuretic¢en u¢inek.

V primeru nezelenih u¢inkov se posvetujte z zdravnikom; zdravnik bo odlo¢il, ali se zdravljenje z
zdravilom Daonil nadaljuje ali ne.

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uginek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA DAONIL

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.Shranjujte v originalni ovojnini za zas¢ito pred svetlobo in vlago.

Zdravila Daonil ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Daonil

- Zdravilna uéinkovina je glibenklamid. Ena tableta vsebuje 5 mg glibenklamida.

- Pomozne snovi s0: laktoza monohidrat, brezvodni koloidni silicijev dioksid, koruzni §krob,
magnezijev stearat, predgelirani koruzni Skrob, smukec.

Izgled zdravila Daonil in vsebina pakiranja

Bele, bipolarne, podolgovate tablete z razdelilno zarezo. Tableta se lahko deli na enaki polovici. Na
vsaki strani razdelilne zareze je odtisnjen LDI, druga stran tablete pa je brez oznak.

Pakiranje: Skatla s 30 tabletami (3 x 10 ali 2 x 15 tablet v pretisnem omotu).

Nadin izdajanja zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
sanofi-aventis d.o.0., Dunajska cesta 151, 1000 Ljubljana, Slovenija



Izdelovalec
Sanofi Winthrop Industrie, 56, Route de Choisy-au-Bac, 60205Compiegne, Francija

Navodilo je bilo odobreno

09.04.2010



