
Lisez attentivement l’intégralité de cette notice avant d’utiliser ce médicament
Elle contient des informations importantes sur votre traitement.
Si vous avez d’autres questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations à votre médecin ou à votre pharmacien.
Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu’un d’autre, même en cas de symptômes identiques, car cela pourrait lui être nocif.
Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, comprimé pelliculé.
Metformine…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………390 mg
Sous forme de chlorhydrate de metformine…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………500 mg
Glibenclamide………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………5,00 mg

Pour un comprimé pelliculé
Les autres composants sont : cellulose microcristalline, croscarmellose sodique, povidone K30, stéarate de magnésium,
Pelliculage : OPADRY 31-F-22700 (jaune) (lactose monohydraté, hypromellose, dioxyde de titane, macrogol, oxyde de fer jaune, oxyde de fer rouge, laque de jaune de quinoleïne).

1. QU’EST-CE QUE GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, comprimé pelliculé ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?
Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé en boîte de 30 comprimés.
Ce médicament contient une association fixe de deux antidiabétiques oraux appartenant à des classes pharmacologiques différentes : la metformine (biguanides) et le glibenclamide (sulfamides hypoglycémiants).
Associé à un régime alimentaire adéquat, ce médicament est indiqué dans le traitement du diabète de l’adulte (diabète de type 2).
2. INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT DE PRENDRE GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, comprimé pelliculé
GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, comprimé pelliculé, NE DOIT JAMAIS ETRE UTILISE dans les cas suivants :
• Allergie connue au chlorhydrate de metformine, au glibenclamide, aux autres sulfamides ou à l’un des constituants du produit,
• en cas de diabète insulino-dépendant (diabète de type 1), déséquilibre du diabète avec acido-cétose,
• si vous avez une insuffisance rénale, même si elle est modérée (défaillance des reins avec augmentation de la créatinine dans le sang),
• en cas de maladies infectieuses graves (infection broncho-pulmonaire, infection urinaire),
• pendant les 2 jours qui suivent un examen radiologique utilisant des produits radiographiques iodés,
• si vous avez une insuffisance cardiaque, une insuffisance respiratoire, si vous avez eu un infarctus du myocarde récent,
• si vous avez une insuffisance hépatique (défaillance du foie),
• en cas de diarrhée persistante, de vomissements répétés,
• en association avec un médicament contenant du miconazole 
• en cas de consommation importante de boissons alcoolisées,
• pendant l’allaitement.
• en cas de porphyrie : accumulation de pigments (porphyrine) dans l’organisme
Prendre des précautions particulières avec GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, comprimé pelliculé :
Mises en garde spéciales :
Acidose lactique
Au cours du traitement, la survenue de vomissements, de douleurs abdominales, accompagnées de crampes musculaires ou de malaise général avec sensation de grande fatigue peut être le signe d'un déséquilibre
grave de votre diabète. Prévenir aussitôt votre médecin sans reprendre votre médicament avant sa visite.
Hypoglycémie (diminution du taux de sucre dans le sang) :
Au cours de votre traitement, vous pouvez présenter des hypoglycémies. Ces manifestations se traduisent souvent par : tremblements, troubles visuels, sueurs, palpitations. En général, la prise de glucides (sucres)
suffit à corriger ces hypoglycémies.
Cependant, dans certains cas, une hospitalisation peut éventuellement être nécessaire pour rétablir votre taux de sucre.
Afin d’éviter la survenue d’hypoglycémies, vous devez connaître les informations suivantes :
• il est important de prendre les repas régulièrement, y compris le petit déjeuner, en raison de l’augmentation du risque de survenue d’hypoglycémie en cas d’oubli d’un repas ou d’alimentation insuffisante ou

déséquilibre en sucres ;
• l’âge, l’insuffisance rénale, l’insuffisance hépatique et certains troubles des surrénales ou de l’hypophyse peuvent favoriser la survenue d’hypoglycémies ;
• l’hypoglycémie est favorisée par un régime trop sévère ou mal équilibré, par un effort important ou prolongé, par l’ingestion d’alcool ou lors de l’association d’autres médicaments hypoglycémiants (cf.Prise

ou utilisation d’autres médicaments).
Précautions d’emploi :
• Pendant le traitement, vous devez poursuivre votre régime alimentaire, avec une répartition régulière de l’apport glucidique (sucres) au cours de la journée. Si vous êtes en surcharge pondérale, vous devez

poursuivre le régime hypo-calorique.
• Votre médecin pourra vérifier votre fonction rénale par un dosage de la créatinine dans le sang. Celle-ci doit être satisfaisante car l’élimination de ce médicament se fait en grande partie par les reins.
• Vous devez faire appel à votre médecin si vous êtes amené à prendre un autre médicament quelqu’il soit, ou en cas de survenue d’une maladie infectieuse, bactérienne ou virale : grippe, infection 

broncho-pulmonaire, infection urinaire.
• La survenue de certaines maladies ou la prise de certains médicaments (par exemple, corticoïdes, certains diurétiques, ritodrine, salbutamol et terbutaline, les inhibiteurs de l’enzyme de conversion) 

peuvent déséquilibrer plus ou moins gravement le diabète.
• En cas d’hospitalisation pour examen, pour une intervention chirurgicale ou pour toute autre raison (traumatisme, …), informez le médecin que vous prenez ce médicament.
• Pour certains examens radiologiques avec produits de contraste iodés, votre médecin vous demandera d’interrompre ce médicament avant ou au moment de cet examen et de ne le reprendre que 48 heures

après l’examen, après s’être assuré de la normalité de la fonction rénale.
• Votre taux de glucose dans le sang et dans l’urine doit être surveillé régulièrement.
• En raison de la présence de lactose, ce médicament ne doit pas être utilisé en cas de galactosémie, de syndrome de malabsorption du glucose et du galactose ou de déficit en lactase (maladies métaboliques rares).
EN CAS DE DOUTE, NE PAS HÉSITER À DEMANDER L’AVIS DE VOTRE MÉDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.
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Please read this leaflet carefully in full before taking this medicinal product.
It contains important information on your treatment
If you have further questions, ask your doctor or pharmacist.
This medicinal product has been prescribed for you personally.  Do not give it to anyone else, as you may cause this person harm, even if he/she has the same symptoms as you.
Keep this leaflet, you may need to refer to it again.

GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film-coated tablet.
Metformin …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………390 mg
in the form of metformin hydrochloride………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………500 mg
Glibenclamide …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………5 mg

For one film-coated tablet
The other components are: Microcrystalline cellulose, Croscarmellose sodium, Povidone K30, Magnesium stearate,
Film-coating: Opadry 31-F-22700 (yellow) (lactose monohydrate, hypromellose, titanium dioxide, macrogol, yellow iron oxide, red iron oxide, Quinoline Yellow Lake). 

1. WHAT IS GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film-coated tablet AND WHEN SHOULD IT BE USED?
This medicinal product is available as a film-coated tablet packed in box of 30 tablets.
This medicinal product is a fixed combination of two oral antidiabetics from different pharmacological classes:  metformin (biguanides) and glibenclamide (hypoglycemic sulfonylureas)
Combined with a proper diet, this medicinal product is indicated for the treatment of adult-onset diabetes (type 2 diabetes mellitus).
2. INFORMATION NECESSARY BEFORE TAKING GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film-coated tablet
Do not use GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film-coated tablet in the following cases:
• Allergy to metformin hydrochloride, to glibenclamide, to other sulfonulreas or to any of the ingredients of the medicinal product,
• Insulin-dependent diabetes (type 1), loss of diabetes control with ketoacidosis
• Renal insufficiency, even moderate (kidney failure with elevation of creatinine levels in the blood),
• Severe Infection (respiratory tract infection, urinary tract infection),
• For a 2-day period after a radiological examen involving the use of iodinated contrast materials
• Heart failure, respiratory insufficiency, recent myocardial infarction
• Hepatic insufficiency (liver failure),
• Persistent diarrhoea, repeated vomiting,
• In association with a medicinal product containing miconazole,
• In case of high consumption of alcoholic beverages,
• During breast-feeding.
• Porphyria: accumulation of pigments (porphyrin) in the body ,
Special precautions to be observed with GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film-coated tablet:
Special warnings:
Lactic acidosis
During treatment, the onset of vomiting and abdominal pain accompanied by muscle cramps or general malaise with intense fatigue may be a sign of severe loss of diabetes control.
Notify your doctor promptly and do not take your medication before your doctor’s visit.
Hypoglycaemia (decrease of blood glucose levels):
During treatment, you may experience hypoglycaemia. The warning signs of hypoglycaemia are mainly tremor, blurred vision, sweating, palpitations.  Carbohydrate (Sugar) intake generally allows to counter hypoglycaemia.
However, in some cases, you may need to be hospitalised to bring your blood glucose back under control.
The following information is necessary to avoid episodes of hypoglycaemia:
• It is important to adhere to a consistent meal schedule, including breakfast, since the risk of hypoglycaemia is increased if you skip a meal, do not eat enough or eat foods with an imbalanced carbohydrate content;
• Age, renal insufficiency, hepatic insufficiency and certain adrenal or pituitary disorders can make you more susceptible to hypoglycaemia;
• The risk of hypoglycaemia is increased by a diet that is too strict or poorly balanced, by strenuous or prolonged exercise, by alcohol intake or by concomitant use of other hypoglycaemic drugs (cf. Taking other

medicinal products).
Precautions for use:
• During treatment, you should respect diet with regular carbohydrate (sugar) intakes during the day. If you are overweight, you should also respect energy-restricted diet.
• Your doctor will periodically order laboratory tests to determine creatinine levels in your blood to check your renal function. Renal function must be adequate because this medicinal product is eliminated

primarily by the kidneys.
• You should inform your doctor if you are taking any other medicinal products or if you have an infectious disease such as flu, respiratory tract infection or urinary tract infection.
• Certain diseases as well as some medications (e.g. corticoids, certain diuretics, ritodrine, salbutamol and terbutaline, ACE inhibitors) may cause a more or less severe loss of blood glucose control.
• If you are hospitalised for tests, a surgical procedure or for any other reason (trauma,…), tell the doctor you are taking this medicinal product.
• For some radiological examen involving the use of iodinated contrast agents, your doctor will instruct you to temporarily stop taking this medicinal product prior to, or at the time of the test and not take

it again until 48 hours afterwards, and only after renal function has been re-evaluated and found to be normal.
• Blood and urine sugar level should regularly be checked. 
• As this medicinal product contains lactose, it should not be used in patients with galactosemia, glucose and galactose malabsorption syndrome or in case of lactase deficiency (rare metabolic diseases).
IN CASE OF DOUBT DO NOT HESITATE TO REQUEST THE OPINION OF YOUR DOCTOR OR PHARMACIST .
Taking GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film coated tablet with food or drink



Avoid any consumption of alcoholic beverages.
Pregnancy
The use of this medicinal product during pregnancy is inadvisable.
In case of pregnancy, the treatment of diabetes necessarily requires the use of insulin.
If you learn you are pregnant while taking this medicinal product, you will have to switch to insulin.
Inform your doctor who will modify your treatment.
Inform your doctor if you are planning to become pregnant.
Breast-feeding
This medicinal product is contra-indicated during breast-feeding.
Ask your doctor or pharmacist before taking any medicinal product.
Ability to drive and use machines
Due to the potential risk of hypoglycaemia associated with the treatment, caution is advised if you drive. This is of importance if usual symptoms are decreased or do not occur or if you experience frequent hypoglycaemia.
Your ability to drive should be re-evaluated in such circumstances.
List of excipients with a potential effect
Lactose
Taking other medicinal products:
Please inform your doctor or pharmacist if you are taking or recently took other medicinal products such as corticoids, ACE inhibitors (angiotensin converting enzyme inhibitors), diuretics, ritodrine, salbutamol,
terbutaline, iodinated contrast agents, beta-blockers, fluconazole, miconazole, phenylbutazone, desmopressin, danazol or alcohol containing medicinal products even in the case of a drug obtained without prescription.
3. HOW SHOULD GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film coated tablet BE TAKEN?
This medicinal product is to be used in adults only .
The dosage of this medicinal product is determined individually by your doctor according to laboratory test results (glycemia).  The mean usual dosage is from 1 to 4 tablets daily (taken at the beginning of meal).
Oral route
The tablets should be swallowed whole without chewing at the beginning of meals, as following:
• 1 intake per day, at breakfast if the dosage is 1 tablet daily;
• 2 intakes per day, at breakfast and at dinner if the dosage is 2 or 4 tablets daily.
• 3 intakes per day, at breakfast, at noon and at dinner if the dosage is 3 tablets daily.
It is important to adhere to a consistent meal schedule, including breakfast, since the risk of hypoglycaemia is increased if you skip a meal, do not eat enough or eat foods with an imbalanced carbohydrate content.
This medicinal product must be taken every day without interruption, unless otherwise directed by your doctor.
IN ALL CASES YOU SHOULD STRICTLY CONFORM TO YOUR DOCTOR’S PRESCRIPTION.
Instructions if you have taken more GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film coated tablet then you should
Immediately inform your doctor or pharmacist
Instructions if you forgot to take GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film coated tablet
Take the next dose at the usual time; do not double the dose.
Risk of withdrawal syndrome
Not applicable
4. WHAT ARE THE POSSIBLE UNDESIRABLE EFFECTS OF GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film coated tablet?
As all medicinal products, Glucovance 500 mg/5 mg may cause undesirable effects:
• Gastrointestinal disturbances such as nausea, vomiting, diarrhoea or abdominal pain may occur at the beginning of treatment.  These effects are usually transitory (lasting about 10 days).  If symptoms per-

sist, stop taking this medicinal product and consult your doctor.
• Hypoglycaemia (low blood glucose levels) (cf. special precautions). During treatment, the signs of hypoglycaemia may occur such as tremor, blurred vision, sweating, palpitations. Take immediately some

sugar and follow your doctor’s recommendations.
• During treatment, the onset of vomiting and abdominal pain accompanied by muscle cramps or general malaise with intense fatigue may be a sign of severe loss of diabetes control.  This may be due to

lactic acidosis.  Stop taking this medicinal product right away and consult your doctor immediately .
• Other undesirable effects: 

• Skin reactions: urticaria, itching, skin eruptions.
• Jaundice, hepatitis.
• Porphyria: accumulation of pigments (porphyrin) in the body.
• Laboratory abnormalities of the liver, kidneys or blood.

INFORM YOUR DOCTOR OR PHARMACIST IF YOU EXPERIENCE ANY UNDESIRABLE EFFECT NOT APPEARING IN THIS LEAFLET.
5. STORAGE OF GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, film coated tablet
Store at a temperature that does not exceed 30°C.
Store in the original primary packaging.
Keep out of the reach and sight of children.
Do not use after the expiry date stated on the box.
This leaflet was last approved on 18 October 2001.
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Prise de GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, comprimé pelliculé, avec des aliments et des boissons :
Evitez toute consommation de boissons alcoolisées.
Grossesse :
Ce médicament est déconseillé pendant la grossesse.
En cas de grossesse, le traitement du diabète fait nécessairement appel à l’insuline.
La découverte d’une grossesse alors que vous prenez ce médicament impose de changer votre traitement pour de l’insuline.
Prévenez votre médecin qui se chargera de modifier votre traitement hypoglycémiant.
En cas de désir de grossesse, prévenez votre médecin.
Allaitement :
Ce médicament est contre-indiqué en période d’allaitement.
Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines :
Il vous est recommandé de prendre des précautions pour éviter toute hypoglycémie pendant la conduite d’un véhicule. Ceci est particulièrement important si vous avez une diminution ou une perte des signes
habituels ou si vous avez des hypoglycémies fréquentes.
L’opportunité de la conduite doit être envisagée dans ces circonstances.
Liste des excipients à effet notoire :
Lactose.
Prise ou utilisation d’autres médicaments :
Veuillez indiquer à votre médecin ou à votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament notamment des corticoïdes, des IEC (inhibiteurs de l’enzyme de conversion), des diurétiques,
de la ritodrine, du salbutamol ou de la terbutaline, des produits de contraste iodés, des béta bloquants, du fluconazole, du miconazole, de la phénylbutazone et de la desmopressine, du danazol ou des
médicaments contenant de l’alcool, même s’il s’agit d’un médicament obtenu sans ordonnance.
3. COMMENT PRENDRE GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, comprimé pelliculé ?
Ce médicament est réservé à l’adulte.
Les doses de ce médicament sont déterminées individuellement par votre médecin en fonction des résultats d’examens de laboratoire (glycémie). La posologie usuelle est de 1 à 4 comprimés par jour (administrés
au début de repas).
Voie orale
Les comprimés sont à avaler sans les croquer au début du repas, de la manière suivante :
• 1 prise par jour, le matin avec le petit déjeuner, pour une posologie de 1 comprimé par jour ;
• 2 prises par jour, matin et soir, pour une posologie de 2 à 4 comprimés par jour ,
• 3 prises par jour, matin, midi, et soir, pour une posologie de 3 comprimés par jour .
Il est important de prendre les repas régulièrement, y compris le petit déjeuner, en raison de l’augmentation du risque de survenue d’hypoglycémie en cas d’oubli d’un repas ou d’alimentation insuff i s a n t e ou
déséquilibre en sucres.
Ce médicament doit être pris chaque jour sans interruption, sauf recommandation particulière du médecin.
DANS TOUS LES CAS SE CONFORMER STRICTEMENT A L’ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN.
Si vous avez pris plus de GLUCOVANCE 500 mg / 5 mg, comprimé pelliculé que vous n’auriez dû :
Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.
Si vous oubliez de prendre GLUCOVANCE 500 mg / 5 mg, comprimé pelliculé :
Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS AVEC GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, comprimé pelliculé ?
Comme tous les médicaments, GLUCOVANCE 500 mg/5 mg comprimé pelliculé est susceptible d’avoir des effets indésirables.
• Au début du traitement, quelques troubles digestifs peuvent se manifester (nausées, vomissements, diarrhées ou douleurs abdominales).
Ces troubles sont en général passagers (une dizaine de jours). Si ces troubles persistent, arrêtez ce médicament et consultez votre médecin.
• Hypoglycémie (baisse du taux de sucre dans le sang) (cf. Mises en gardes). Au cours du traitement, la survenue de signes tels que : tremblements, troubles visuels, sueurs, palpitations peut être le témoin

d’une hypoglycémie. Prenez du sucre sans attendre en suivant les recommandations de votre médecin.
• Au cours du traitement, la survenue de vomissements, de douleurs abdominales, accompagnés de crampes musculaires ou de malaise général avec sensation de grande fatigue, peut être le signe d’un déséquilibre grave

de votre diabète. Il peut s’agir d’une acidose lactique. Arrêtez aussitôt ce médicament et consultez immédiatement votre médecin.
• Autres effets indésirables :

• Manifestations cutanées : urticaire, démangeaison, éruptions cutanées ;
• Jaunisse, hépatite ;
• Porphyrie : accumulation de pigments (porphyrine) dans l’organisme ;
• Anomalies biologiques au niveau du foie, du rein et du sang.

SI VOUS REMARQUEZ DES EFFETS INDÉSIRABLES NON MENTIONNÉS DANS CETTE NOTICE, VEUILLEZ EN INFORMER VOTRE MÉDECIN OU PHARMACIEN.
5. COMMENT CONSERVER GLUCOVANCE 500 mg/5 mg, comprimé pelliculé ? 
A conserver à une température ne dépassant par +30°C.
A conserver dans le conditionnement d’origine.
Ne laisser ni à la portée ni à la vue des enfants.
Ne pas utiliser après la date de péremption figurant sur la boîte.
La dernière date à laquelle cette notice a été approuvée est le 18 Octobre 2001.
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