Indlaegsseddel: Information til brugeren

Gliclazid A-Pharma 30 mg tabletter
med modificeret udlgsning

Gliclazid

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laagemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

* Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

» Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret dette laeagemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

» Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Den senest reviderede indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
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1. Virkning og anvendelse

Gliclazid A-Pharma er et lsiegemiddel, der nedsaetter blodsukkeret (antidiabetika der skal indtages
gennem munden).

Gliclazid A-Pharma anvendes til en bestemt type sukkersyge (type 2 diabetes) hos voksne, nar dieet,
motion og vaegttab alene ikke har en tilstraekkelige virkning.

Lzaegen kan have givet dig Gliclazid A-Pharma for noget andet. Fglg altid laegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Gliclazid A-Pharma

Tag ikke Gliclazid A-Pharma:

* hvis du er allergisk over for gliclazid, andre sulfonylurinstoffer, sulfonamider eller et af de avrige
indholdsstoffer i Gliclazid A-Pharma (angivet i pkt. 6)

* hvis du har insulinkraevende sukkersyge (type 1)

* hvis du har ketoner og sukker i urinen (dette kan betyde, at du har ketoacidose), diabetisk prackoma
eller bevidsthedstab (koma)

* hvis du har en alvorlig nyre- eller leversygdom

* hvis du tager medicin til behandling af svampeinfektion (miconazol)

* hvis du ammer.

Hvis du mener, at ovenstaende geelder for dig, skal du forteelle det til din laege eller pa apoteket.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apoteket, fgr du tager Gliclazid A-Pharma.

Dette lazgemiddel bgr kun anvendes, hvis du spiser regelmaessigt (inklusive morgenmad). Det er vigtigt at
have et regelmaessigt indtag af kulhydrater pa grund af den @gede risiko for lavt blodsukker
(hypoglykaemi), hvis et maltid udsaettes eller springes over, hvis der ikke indtages nok mad eller hvis
maden har et lavt indhold af kulhydrater.

Det er ngdvendigt, at du regelmeessigt tjekker dit blodsukker (og muligvis din urin), mens du er i
behandling med gliclazid. Din lsege kan ogsa bede om en blodprave for at kontrollere dit langtids-
blodsukker (HbA1c).

Du ber falge den behandlingsplan, din lsege har ordineret, for at opna det anbefalede blodsukker-niveau.
Dette betyder regelmaessig indtagelse af tabletter i tilleeg til disetplan og fysisk aktivitet.

| de farste par uger af behandlingen, kan der vaere en gget risiko for at fa for lavt blodsukker
(hypoglykaemi). Det er derfor meget vigtigt, at du bliver ngje overvaget af din leege.

For lavt blodsukker kan forekomme:

* hvis du spiser uregelmaessigt eller helt springer maltider over,

¢ hvis du faster,

* hvis du er fejlerneeret,

* hvis du eendrer din kost,

hvis du gger din fysiske aktivitet uden en passende ggning af din kulhydratindtagelse,

hvis du drikker alkohol, isaer hvis du springer et maltid over

hvis du tager andre laegemidler eller naturleegemidler pa samme tid,

hvis du tager hgje doser af gliclazid,

hvis du lider af hormoninducerede lidelser (funktionsforstyrrelser i skjoldbruskkirtelen, i hypofysen eller i
binyrebarken),

hvis din nyre-eller leverfunktion er alvorligt nedsat.

Hvis du lider af lavt blodsukker, kan du have fglgende symptomer: hovedpine, sult, bleghed, svaghed,
udmattelse, kvalme, opkastning, treethed, s@vnighed, sgvnforstyrrelser, rastlgshed, aggressivitet, nedsat
koncentration, nedsat opmaerksomhed og reaktionstid, depression, forvirring, tale eller synsforstyrrelser,
rysten, fgleforstyrrelser, svimmelhed og hjeelpelgshed.

Felgende tegn og symptomer kan ligeledes forekomme: gget svedtendens, klam hud, sengstelse, hurtige
eller uregelmaessige hjerteslag, hgjt blodtryk og pludselig steerk smerte i brystet, der kan strale ud i
armene (angina pectoris).
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Hvis dit blodsukker fortsaetter med at falde, kan du opleve udtalt forringelse af opmaerksomhed og
teenkeevne (delirium), udvikle kramper i hjernen, miste selvkontrollen, fa overfladisk vejrtraekning og dit
hjerteslag kan blive langsomt, du kan blive bevidstlgs og det kan resultere i koma.

Symptomerne pa alvorligt nedsat blodsukker kan ligne symptomer pa et slagtilfaelde. | de fleste tilfaelde
forsvinder symptomerne pa lavt blodsukker meget hurtigt, efter du har faet noget sukker i form af f. eks.
sukkerknalder, s@d juice eller te med sukker. Du bgr derfor altid have en eller anden slags sukker pa dig
(druesukker eller sukkerknalder). Husk, at kunstige s@destoffer ikke virker. Kontakt din laege eller
naermeste hospital, hvis det ikke hjeelper at tage sukker, eller hvis symptomerne vender tilbage.

Det er muligt at symptomer pa lavt blodsukker udebliver, at de udvikles langsomt, eller at du ikke indser i
tide, at dit blodsukker er faldet. Dette kan ske, hvis du er en eeldre patient, der tager visse former for
medicin (f.eks. medicin, der virker pa centralnervesystemet og betablokkere). Det kan ogsa ske, hvis du
f.eks. har problemer med skjoldbruskkirtlen, hypofysen eller binyrebarken.

Hvis du er i stressede situationer (f.eks. i forbindelse med ulykker, akut operation, infektion med feber
osv.), kan din laege midlertidigt skifte dig over pa insulinbehandling.

Symptomer pa for hgjt blodsukker (hyperglykeemi) kan veere terst, hyppig vandladning, ter mund, ter og
klgende hud, hudinfektioner og nedsat ydeevne. Dette kan skyldes utilstraekkelig kontrol af dit blodsukker
pa grund af darlig behandlingsefterlevelse eller stressede situationer sasom infektioner. Du skal kontakte
din laege, hvis du er i en sadan situation.

Gliclazid A-Pharma anvendes ikke til behandling af sukkersyge hos barn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Gliclazid A-Pharma
Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er k@bt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Gliclazid A-Pharmas virkning og sikkerhed kan blive pavirket, hvis det tages samtidig med visse andre
leegemidler. Andre laegemidler kan ligeledes blive pavirket, hvis de tages samtidig med Gliclazid A-
Pharma.

Den blodsukkersaenkende virkning af gliclazid kan gges og tegn pa lavt blodsukker kan forekomme, hvis

nogle af felgende laegemidler tages samtidig:

* andre laegemidler, der anvendes til behandling af hgjt blodsukker (antidiabetika til indtagelse gennem
munden) eller insulin,

* anti-bakteriel medicin (f.eks. sulfonamider),

* |laegemidler til behandling af hgjt blodtryk (betablokkere, ACE-ha&ammere sa som captopril eller
enalapril),

* lzegemidler til behandling af svampeinfektioner (miconazol, fluconazol),

* |laegemidler til behandling af mavebesveer og sar i maven eller pa tolvfingertarmen (H2 receptor
antagonister sa som ranitidin),

* lzegemidler til behandling af depression (monoaminoxidase-heemmere (MAO-haemmere)),

smertestillende medicin eller gigtmedicin (antireumatika)(ibuprofen, phenylbutazon),

* leegemidler, der indeholder alkohol.

Gliclazids blodsukkersaenkende virkning kan nedseettes og en stigning i blodsukker kan forekomme nar et

af felgende lzegemidler tages samtidig:

* laegemidler til behandling af lidelser i centralnervesystemet (chlorpromazin),

* leegemidler, der haammer beteendelse (glukokortikoider),

* leegemidler til behandling af astma (salbutamol nar det gives som injektion),

* laegemidler der anvendes under fedselsveer (ritodrin og terbutalin givet som injektion),

* leegemidler til behandling af brystlidelser, kraftig menstruationsblgdning og endometriose (vaekst af
livmoderslimhinde andre steder end i livmoderen) (danazol).

Gliclazid kan forsteerke virkningen af blodfortyndende leegemidler f.eks. warfarin ved samtidig behandling.
Kontakt din leege inden du begynder at tage andre lsegemidler. Hvis du skal pa hospitalet skal du forteelle
personalet at du tager Gliclazid A-Pharma.

Brug af Gliclazid A-Pharma sammen med mad, drikke og alkohol

Gliclazid A-Pharma kan tages sammen med eller uden mad og ikke alkoholiske drikke.

Undga alkohol, da det kan andre din kontrol af din sukkersyge pa en uforudsigelig made og kan fare til
koma.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din leege eller apoteket til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Gliclazid A-Pharma frarades under graviditet.

Amning
Du ma ikke tage Gliclazid A-Pharma, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vaere nedsat, hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykaemi), eller
for hajt (hyperglykaemi) og hvis du af den grund far synsproblemer. Husk pa, at du kan udszette dig selv
eller andre for fare (f.eks. ved at fare motorkgretgj eller anvende maskiner).

Sperg din leege om du kan kgre bil hvis du:
* har hyppige episoder af for lavt blodsukker,
* har fa eller ingen advarselssymptomer pa for lavt blodsukker.

Gliclacid A-Pharma indeholder lactose
Kontakt laegen, fgr du tager denne medicin, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Gliclazid A-Pharma

Tag altid Gliclazid A-Pharma ngjagtigt efter lsegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg leegen eller pa apoteket.

Doseringen af Gliclazid A-Pharma bestemmes af laegen, pa baggrund af sukkerindholdet i dit blod og
muligvis din urin. Z£ndringer i eksterne faktorer (f.eks. vaegt tab, livsstilseendringer, stress) eller
forbedringer i blodsukkeret kan kraeve aendringer i gliclazid dosis.

Voksne
Den anbefalede startdosis er én tablet en gang dagligt. Den sezedvanlige dosis kan variere fra en til hgjst
fire tabletter en gang daglig. Dette afhaenger af reaktionen pa behandlingen.
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Hvis blodsukkeret ikke er kontrolleret tilstreekkeligt, kan din leege @ge dosis i intervaller med saedvanligvis
ikke mindre end 1 maneds mellemrum.

Gliclazid A-Pharma tabletter med modificeret udlgsning kan anvendes i stedet for andre lsegemidler mod
for hgjt blodsukker, som indtages gennem munden, preecis som din laege har fortalt dig.

Hvis en kombinationsbehandling med Gliclazid A-Pharma og metformin, en alfaglucosidaseheemmer eller
insulin er pabegyndt, vil din leege bestemme en passende dosis af begge lsegemidler, som passer til dig.

Tal med din laege eller apoteket, hvis du fgler, at Gliclazid A-Pharma har en for kraftig eller en for svag
virkning.

Synk dine tabletter hele med et glas vand, mens du spiser morgenmad, helst pa samme tidspunkt hver
dag. Det er vigtigt ikke at springe et maltid over, mens du tager Gliclazid A-Pharma.

Brug til bern og teenagere
Der er ikke lavet undersggelser af brug af Gliclazid A-Pharma til bgrn og teenagere.

Hvis du har taget for mange Gliclazid A-Pharma

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Gliclazid A-Pharma, end der stér her,
eller flere end laegen har foreskrevet, og du af den grund fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har taget for meget gliclazid eller en yderligere dosis, er der fare for lavt blodsukker, (tegn pa lavt
blodsukker se punkt 2) og derfor skal du straks indtage sukker (f. eks. druesukker, sukkerknalder, s@d
juice, te med sukker) og straks kontakte en lsege. Det samme gaelder, hvis et barn har indtaget
tabletterne ved et uheld. Personer der er bevidstlase, mé ikke fa mad eller drikke.

Da tilstanden med lavt blodsukker kan vare i nogen tid, er det meget vigtigt, at patienten overvages ngije,
indtil der ikke lsengere er nogen fare. Hospitalsindlaeggelse kan vaere nedvendig som
sikkerhedsforanstaltning.

Alvorlige tilfeelde af lavt blodsukker efterfulgt af bevidsthedstab og alvorlige neurologiske svigt er akutte
tilfeelde og kraever akut medicinsk behandling og indleeggelse pa hospital. Man ber sikre sig, at der altid
er en person, der er informeret pa forhand, som kan tilkalde en laege i tilfeelde af en ngdsituation.

Hvis du har glemt at tage Gliclazid A-Pharma

Hvis du glemmer at tage din tablet(er) en dag, skal du fortseette med at tage din tablet(er), som du plejer
den neeste dag. Du ma ikke gge den neeste dosis, du tager. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Gliclazid A-Pharma
Hvis du afbryder eller stopper behandlingen, skal du veere opmaerksom pa, at din blodsukkerkontrol vil
blive forringet. Hvis det er ngdvendigt med aendringer, er det meget vigtigt at du kontakter din leege forst.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Almindelige bivirkninger

(det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

 Lavt blodsukker (hypoglykeemi). Symptomerne kan vaere gget svedtendens, bleghed, sult, uregel-
maessige eller hurtige hjerteslag og bevidsthedstab samt andet (se punkt 2 - Det skal du vide, inden du
begynder at tage Gliclazid A-Pharma). Disse symptomer kan afhjaelpes ved at indtage sukker eller
sukkerholdige drikke efterfulgt af et betydeligt mellemmaltid eller et maltid. Hvis patienten ikke reagerer
pa sukker eller ikke er ved bevidsthed, skal du ringe 112 med det samme. Put aldrig noget i munden pa
en person, der ikke er ved bevidsthed!

lkke almindelige bivirkninger

(det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* Mavesmerter

* Kvalme

* Opkastning

* Mavebesveer

* Diarre

* Forstoppelse

Dette aftager, nar Gliclazid A-Pharma tages med et maltid som anbefalet.

Sjaeldne bivirkninger

(det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

* Bleghed og traethed pga. blodmangel (ansemi).

* Andringer i blodveerdierne (hvilket kan give forlaenget bladning, bla meerker, sm hals og feber)
forsvinder normalt, nar behandlingen afbrydes.

* Hudreaktioner s& som redmen, klge og udslaet. Alvorlige hudreaktioner kan ligeledes forekomme.

* Unormale resultater af leverfunktionsprgver, (hvilket kan give symptomer s& som gulfarvning af hud og
gjne).

* Dit syn kan blive pavirket i en kortere periode, iseer i begyndelsen af behandlingen. Dette skyldes
andringer i blodsukkerniveavet. Dette forsvinder generelt, nar behandlingen afbrydes.

Alvorlige aendringer i antallet af blodlegemer og allergisk beteendelse i blodkarveeggene er meget
sjeeldent indberettet for andre sulphonylurinstoffer. Ved andre sulphonylurinstoffer er tegn og symptomer
pa nedseettelse af leverfunktion (f.eks. gulsot) set sjaeldent, som i de fleste tilfaelde forsvandt efter
afbrydelse af behandlingen med sulphonylurinstoffer, men kan i enkeltstaende tilfeelde fere til livstruende
leversvigt.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar
af denne indleegsseddel.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber indberettes til Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger
kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted: www.meldenbivirkning.dk.
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5. Opbevaring

Opbevar Gliclazid A-Pharma utilgeengeligt for barn.
Dette laegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Gliclazid A-Pharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Gliclazid A-Pharma indeholder:

» Aktivt stof: Gliclazid. Hver tablet med modificeret udigsning indeholder 30 mg gliclazid

» @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, hypromellose, calciumcarbonat, kolloid vandfri silica,
magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstorrelser

Udseende
Tabletterne med modificeret udlgsning er hvide, ovale, hvaelvede tabletter.

Pakningsstorrelser
Gliclazid A-Pharma fas sesker med blisterkort med 30, 60, 90 og 180 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
A-Pharma ApS

Ussergd Kongevej 32

2970 Hgrsholm

Ompakket og frigivet af:
Scanpharm A/S
Topstykket 12

3460 Birkergd

Parallelimporteret af:
A-Pharma ApS
Ussergd Kongevej 32
2970 Hgrsholm

Denne indlzegsseddel blev senest revideret maj 2012
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