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samme symptomer, som du har.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
® |xgen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de

e Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Gliclazid 2care4 er et leegemiddel, der nedsatter
blodsukkeret.

Du kan tage Gliclazid 2care4 til behandling af en
bestemt type sukkersyge (type 2 diabetes) hos
voksne, ndr kostomlagning, motion og vagttab
ikke har en tilstraekkelig virkning.

Kontakt leegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du
ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Gliclazid 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Gliclazid 2care4

® hvis du er allergisk over for gliclazid, sulfonylu-
rinstoffer, sulfonamidler eller et af de gvrige
indholdsstoffer (angivet i afsnit 6).

e hvis du har insulinkreevende (type 1 diabetes)
sukkersyge.

e hvis du har ketonstoffer og sukker i urinen (dette
kan betyde, du har forhgjet indhold af sure stoffer
i organismen), bevidsthedsforstyrrelser eller koma
fordrsaget af diabetes.

e hvis du har en alvorlig nyre eller leversygdom.

® hvis du tager medicin til behandling af svampe-
infektioner (miconazol).

e hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager
Gliclazid 2care4.

Dette leegemiddel ber kun anvendes hvis du spiser
regelmaessigt (inklusive morgenmad). Det er vigtigt
at have et regelmaessigt indtag af kulhydrater pa
grund af den ggede risiko for lavt blodsukker (hypo-
glykeemi), 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 regelmassigt tjekker dit
blodsukker (og muligvis din urin) mens du er i
behandling med gliclazid 2care4. Din leege kan ogsa
bede om at tage en blodprave for at kontrollere dit
glykeret haemoglobin (HbA1c).

Du ber folge den behandlingsplan din leege har
ordineret, for at opna det anbefalede blodsukker
niveau. Dette betyder regelmassig indtagelse af
tabletter i tilleeg til diztplan og fysisk aktivitet.

I de forste par uger af behandlingen, kan der

vare en gget risiko for at fa for lavt blodsukker
(hypoglykaemi). Det er derfor meget vigtigt at du
bliver ngje overvdget af din lege.

For lavt blodsukker kan forekomme

® hvis du spiser uregelmassigt eller helt springer

maltider over,

hvis du faster,

hvis du er fejlernaret,

hvis du andrer din kost,

hvis du gger din fysiske aktivitet uden en

passende ggning at dit kulhydrat indtagelse,

e hvis du drikker alkohol, isar i kombination med
maltider der bliver sprunget over,

e hvis du tager andre leegemidler eller naturlege-
midler pa samme tid,

e hvis du tager hgje doser af Gliclazid 2care4,

® hvis du lider af hormon induceret lidelser
(funktionsforstyrrelser i skjoldbruskkirtelen, i
hypofysen eller i binyrebarken),

e hvis din nyre- eller leverfunktion er alvorlig
nedsat.

Hvis du lider af lavt blodsukker, kan du have
folgende symptomer: Hovedpine, kraftig sult,
kvalme, opkastninger, treethed, spvnforstyrrelser,
ophidselse, aggressivitet, koncentrationsbesver,
manglende arvagenhed og nedsat reaktionsevne,
depression, tale- og synsforstyrrelser, rystelser,
svakkelse, fgleforstyrrelser, svimmelhed,
krafteslgshed, tab af selvkontrol, kramper og
slgvhed.

Fglgende tegn og symptomer kan ligeledes
forekomme: @get svedtendens, klam hud, @ngstelse,
hurtige eller uregelmaessige hjerteslag, hgjt
blodtryk, og pludselig staerk smerte i brystet der
kan strale ud i omkringliggende steder (angina
pectoris).

Hvis dit blodsukker fortsaetter med at falde kan du
fa betydelig konfusion (delirium), udvikle kramper
i hjernen, miste selvkontrollen, fa overfladisk vejr-
treekning og dit hjerteslag kan blive langsomt, du
kan blive bevidstlgs og det kan resultere i koma.
Det kliniske billede af alvorligt nedsat blodsukker,
kan ligne det for slagtilfeelde. I de fleste tilfeelde
forsvinder symptomerne pa lavt blodsukker meget
hurtigt efter du har faet noget sukker i form af

f. eks. hugget sukker, sgd juice, te med sukker.

Du bgr derfor altid have en eller anden slags sukker
pa dig (druesukker eller hugget sukker). Husk at
kunstige s@destoffer ikke virker. Kontakt din laege
eller n@rmeste hospital hvis det ikke hjalper 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 aldre patient, der tager visse
former for medicin (f.eks. medicin der virker pa
centralnervesystemet og betablokkere). Det kan
0gsa ske, hvis du lider af sygdomme i det endokrine
system (f.eks. visse lidelser i skjoldbrusk funktionen
og hypofyseforlap eller utilstreekkelig binyrebark).
Hvis du er i stressende situationer (f.eks. ulykker,
akut operation, infektion med feber, osv.) kan

din leege midlertidigt skifte dig over pa insulin-
behandling.

Symptomer pa for hgjt blodsukker (hyperglykaemi)
kan veere torst, hyppig vandladning, ter mund, ter
klgende hud, hud infektioner og nedsat ydeevne.
Dette kan skyldes utilstraekkelig kontrol af dit blod-
sukker pa grund af darlig behandlings-efterlevelse
eller stressede situationer sdsom infektioner. Tal
med laegen, hvis du er i en sadan situation.

Hvis du lider af eller der i din familie er

personer med sygdommen glucose-6-fosfat-
dehydrogenasemangel (G6PD) (uregelmaessigheder i
de rgde blodlegemer), kan dit haemoglobintal blive
for lavt og dine rgde blodlegemer blive gdelagt
(hamolytisk anaemi).

Kontakt leegen, for du tager denne medicin.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekon-
trol, at du er i behandling med Gliclazid 2care4.
Det kan have betydning for preveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Gliclazid
2care4

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med din lege, hvis du tager

e medicin til behandling af svampeinfektioner
(miconazol, fluconazol),

e medicin til behandling af urinsyregigt
(phenylbutazon),

e medicin til behandling af sygdomme i brystet,
steerk menstruationsblgdning og forekomst af
livmoderslimhinde uden for livmoderen (danazol),

e medicin til behandling af sygdomme i central-
nervesystemet (chlorpromazin),

® medicin for at haemme betandelse
(glukokortikoider),

e medicin til behandling af astma (salbutamol givet
som insprgjtning),

® medicin som anvendes under fadsel (f.eks ritodrin
og terbutalin givet som indsprgjtning),

e anden slags medicin, som bruges til at behandle
hejt blodsukker (orale antidiabetika) eller insulin,

e antibakteriel medicin (f.eks. sulfonamider),

e medicin til behandling af hejt blodtryk eller
hjertesvigt (betablokkere, ACE-h@mmere sasom
captopril eller enalapril),

® medicin mod fordgjelsesbesveer og sar i mavesaek
og tolvfingertarm (H2 receptorantagonister sasom
ranitidin),

e medicin til behandling af depression (MAO
hammere),

e smertestillende og antirheumatiske midler
(ibuprofen, phenylbutazon),

e medicin, som indeholder alkohol, eller drikker
alkohol.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Gliclazid
2care4, og Gliclazid 2care4 kan pavirke virkningen
af anden medicin. Dette er normalt uden praktisk
betydning. Sperg laegen eller apoteket, hvis du
gnsker flere oplysninger herom.

Gliclazid 2care4 kan forstaerke forhindringen af
blodets stgrkning, ved samtidig behandling med
warfarin (medicin som hammer blodpropdannelse).



Du skal undga at tage Gliclazid 2care4 sammen med
alkohol eller legemidler der indeholder alkohol, da
det kan andre din kontrol af din sukkersyge pa en
uforudsigelig made, og kan endda fgre til bevidst-
leshed.

Brug af Gliclazid 2care4 sammen med mad,
drikke og alkohol

Det er bedst at tage Gliclazid 2care4 i forbindelse
med et morgenmaltid.

Du bgr undga alkoholiske drikke.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rads,
for du tager dette legemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Gliclazid 2care4 hvis du er gravid,
eller hvis du planlaegger at blive gravid. Tal med
leegen.

Amning

Hvis du ammer, ma du ikke tage Gliclazid 2care4,
da Gliclazid 2care4 kan ga over i modermalken.
Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Gliclazid 2care4 kan isar i begyndelsen af
behandlingen give bivirkninger. Hvis du oplever
symptomer pa enten for lavt eller for hgjt
blodsukker, kan det pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Gliclazid 2care4 indeholder lactose
Gliclazid 2care4 indeholder lactose. Kontakt legen,
for du tager denne medicin, hvis legen har fortalt
dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Gliclazid 2care4

Tag altid Gliclazid 2care4 ngjagtigt efter legens
eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sperg legen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Dosis kan variere mellem 1 og 4 tabletter dagligt.
Dette afhanger af reaktionen pa behandlingen.
Synk dine tabletter hele med at 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 2care4.

Ved skift fra behandling med tabletter til
behandling med tabletter med modificeret
udlgsning, begr dit blodsukkerniveau kontrolleres
regelmassigt.

Ved skift fra et andet diabetesleegemiddel til
Gliclazid 2care4, kan en @ndring af dosis vaere
ngdvendig. Fglg laeegens anvisninger.

Brug til eldre
Det er ikke ngdvendigt at @ndre dosis. Falg leegens
anvisninger.

Brug til born og unge
Bgrn og unge under 18 &r ma normalt ikke fa
Gliclazid 2care4.

Mild til moderat nedsat nyrefunktion
Det er ikke ngdvendigt at @ndre dosis. Falg legens
anvisninger.

Hvis du har taget for mange Gliclazid 2care4
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget flere Gliclazid 2care4 tabletter

med modificeret udlgsning, end der star i denne
information, eller flere end lagen har foreskrevet,
og du fgler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Hvis du har taget for mange Gliclazid 2care4
tabletter med modificeret udlgsning, er der fare for

lavt blodsukker, (tegn pa lavt blodsukker ses under
punkt 2) og derfor skal du straks indtage sukker
(f.eks. druesukker, hugget sukker, sgd juice

eller the med sukker) og straks kontakte en lege.
Det samme glder hvis et barn har indtaget
tabletterne ved at uheld. Personer der er bevidstlgse
ma ikke fa mad eller drikke.

Da tilstanden med lavt blodsukker kan vare i nogen
tid, er der meget vigtigt, at patienten overvages
noje, indtil der ikke leengere er nogen fare.
Hospitalsindleggelse kan vzare ngdvendigt, som
sikkerhedsforanstaltning. Alvorlige tilfelde af lavt
blodsukker efterfulgt af bevidsthedstab og alvorlige
neurologiske svigt er akutte tilfaelde og kraever akut
medicinsk behandling og indlaeggelse pa hospital.

Hvis du har glemt at tage Gliclazid 2care4
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Gliclazid 2care4
Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne bivirkninger: (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):
® Blgdning fra hud og slimhinder og bla marker pga.
forandringer i blodet (for fa blodplader). Kontakt
leege eller skadestue.

e |everbetendelse, gulsot. Kontakt lege eller
skadestue.

o Blereformet udslet og betendelse i huden, isaer
pa hander og fadder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt lege eller skadestue.

o Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt
lge eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Mavesmerter.

Kvalme.

Opkastning.

Sure opstgd/halsbrand.

Diarré.

Forstoppelse.

Dette aftager nar Gliclazid 2care4 tages med et
maltid, som anbefalet.

Sjeeldne bivirkninger: (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 10.000 patienter):
o Hudreaktioner sasom: klge, udslaet, naldefeber,
rgdmen af huden, blaerer pa huden og pletvise
udslet med knopper.

® Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan blive
alvorligt. Tal med laegen

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse
(infektioner) isar halsbetaendelse og feber pga.
forandringer i blodet (for f& hvide blodlegemer).
Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks
kontakte lege.

e Forhgjede levertal. Kan vare eller blive alvorligt.
Tal med legen.

e Forbigaende synsforstyrrelser. Kan forekomme
i begyndelsen af behandlingen pa grund af
@ndringer i blodsukkerniveauet.

e Fald i antallet af blodceller (herunder blodmangel).

erkmnger hvor hyppigheden ikke er kendt
® Hypoglykami (lavt blodsukker). Symptomerne
omfatter svedtendens, bleghed, sult, uregelmassig
eller hurtig hjertebanken, tab af bevidsthed og
andet (se pkt. 2 for du begynder at tage Gliclazid
2care4). Symptomerne kan afhjelpes ved at tage
glukose eller sukkerholdige drikke efterfulgt af et
solidt mellemmaltid eller maltid. Hvis patienten
ikke responderer pa sukker eller ikke er klar, kaldes
naermeste skadestue straks. Kom aldrig noget i
munden pé en bevidstles person.

Gliclazid 2care4 kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig
om @ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. lever-
prgver, som igen bliver normale, nar behandlingen
opharer.

Disse tilstande forsvinder almindeligvis, nar
behandlingen stoppes.

Som for andre sulfonylurinstoffer, er der set
felgende bivirkninger:

Tilfaelde med alvorlige a@ndringer i antallet af
blodceller og allergisk betandelse af blodkarrenes
vaegge, fald i blodets indhold af salt (hyponatrizemi)
tegn og symptomer pa nedsat leverfunktion (f.eks.
leverbetaendelse, gulsot), hvilket i de fleste tilfaelde
forsvandt efter ophar med sulfonylurinstoffer, men
kan medfgre livstruende leversvigt i enkeltstaende
tilfelde.

Indberetning af bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan
o0gsa indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe
med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Gliclazid 2care4 utilgaengeligt for barn.
Du kan opbevare Gliclazid 2care4 ved almindelig
temperatur. Brug ikke Gliclazid 2care4 efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Gliclazid 2care4 indeholder:

Aktivt stof: Gliclazid.

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

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Gliclazid 2care4 er hvide, ovale og buede tabletter
med modificeret udlgsning.

Pakningsstorrelser
Gliclazid 2care4 fas i pakningsstarrelser &
60, 90 og 180 tabletter med modificeret udlgsning.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Gliclazid 2care4 svarer til Gliclazid Teva.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret
januar 2015



