INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Gliclazid Teva 30 mg tabletter med modificeret udlgsning
gliclazid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen, da den indeholder vigtige
oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Gliclazid Teva til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Gliclazid Teva
Séadan skal du tage Gliclazid Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ocouaprwNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Gliclazid Teva er et leegemiddel, der nedseetter blodsukkeret (diabetesmedicin, der skal indtages gennem
munden).

Gliclazid Teva anvendes til en bestemt type sukkersyge (type 2-diabetes) hos voksne, nar dist, motion og
veegttab alene ikke har en tilstraekkelig effekt.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE GLICLAZID TEVA

Tag ikke Gliclazid Teva

- hvis du er allergisk over for gliclazid, andre sulfonylurinstoffer, sulfonamider eller et af de avrige
indholdsstoffer i Gliclazid Teva (angivet i punkt 6)

- hvis du har insulinkreevende sukkersyge (type 1-diabetes)

- hvis du har ketonstoffer og sukker i urinen (dette kan betyde, at du har diabetisk ketoacidose),
diabetisk preekoma eller bevidsthedstab (koma)

- hvis du har en alvorlig nyre- eller leversygdom

- hvis du tager medicin til behandling af svampeinfektion (miconazol, se punktet "Brug af anden
medicin sammen med Gliglazid Teva”)

- hvis du ammer.

Hvis du mener, at ovenstaende gaelder for dig, skal du fortzelle det til din lzege, sygeplejerske eller pa

apoteket.



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Gliclazid Teva.

Dette legemiddel bgr kun anvendes, hvis du spiser regelmassigt (herunder morgenmad). Det er vigtigt at
have et regelmassigt indtag af kulhydrater pa grund af den ggede risiko for lavt blodsukker (hypoglykaemi),
hvis et maltid udseettes eller springes over, hvis der ikke indtages nok mad, eller hvis maden har et lavt
indhold af kulhydrater.

Det er ngdvendigt, at du regelmassigt kontrollerer dit blodsukker (og muligvis din urin), mens du er i
behandling med gliclazid. Din lzege kan ogsa valge at tage en blodprave for at kontrollere dit niveau af
glykosilert heemoglobin (HbA.).

Du bar falge den behandlingsplan, som din leege har lagt, for at opna de anbefalede blodsukkerniveauer.
Dette betyder regelmaessig indtagelse af tabletter, at spise efter en kostplan og at veere fysisk aktiv.

I 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 dit helbred bliver ngje overvaget af din laege.

For lavt blodsukker (hypoglykaemi) kan forekomme:

- hvis du spiser uregelmaessigt eller helt springer maltider over

- hvis du faster

- hvis du er fejlernzret

- hvis du &ndrer din kost

- hvis du gger din fysiske aktivitet uden en tilsvarende ggning af din kulhydratindtagelse

- hvis du drikker alkohol, iser hvis du ogsa springer maltider over

- hvis du tager andre legemidler eller naturlegemidler pa samme tid

- hvis du tager hgje doser af gliclazid

- hvis du har forstyrrelser i hormonsystemet (funktionsforstyrrelser i skjoldbruskkirtlen, i hypofysen
eller i binyrebarken)

- hvis din nyre- eller leverfunktion er alvorlig nedsat.

Hvis du lider af lavt blodsukker, kan du have falgende symptomer: hovedpine, steerk sult, bleghed, svaghed,
udmattelse, kvalme, opkastning, treethed, sgvnighed, savnforstyrrelser, rastlgshed, aggressivitet, nedsat
koncentration, nedsat opmerksomhed og reaktionstid, depression, forvirring, tale- eller synsforstyrrelser,
rysten, faleforstyrrelser, svimmelhed og hjeelpelgshed. Falgende tegn og symptomer kan ligeledes
forekomme: gget svedtendens, klam hud, a&ngstelse, hurtige eller uregelmassige hjerteslag, hgjt blodtryk og
pludselig steerk smerte i brystet, der kan strale ud i omkringliggende omrader (angina pectoris).

Hvis dit blodsukker fortseetter med at falde, kan du fale dig meget forvirret (fa delirium), udvikle kramper i
hjernen, miste selvkontrollen, fa overfladisk vejrtraekning, og din puls kan blive langsom, du kan blive
bevidstlas, hvilket kan resultere i koma. Symptomerne pa alvorligt nedsat blodsukker kan ligne symptomerne
pa et slagtilfalde.

I de fleste tilfeelde forsvinder symptomerne pa lavt blodsukker meget hurtigt, nar du indtager noget sukker i
form af f.eks. sukkerknalder, sgd juice eller te med sukker. Du bgr derfor altid have en eller anden slags
sukker pa dig (sukkerknalder). Husk, at kunstige sgdestoffer ikke virker. Kontakt din lzege eller det neermeste
hospital, hvis det ikke hjelper at tage sukker, eller hvis symptomerne vender tilbage.

Det er muligt, at symptomerne 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 @ldre patient, der tager visse former for medicin (f.eks. medicin, der virker pa
centralnervesystemet, og betablokkere). Det kan ogsa ske, hvis du lider af sygdomme i dit hormonsystem
(f.eks. visse lidelser i skjoldbruskfunktionen og hypofyseforlap eller utilstreekkelig binyrebarkfunktion).



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

Symptomer pa for hgjt blodsukker (hyperglykami) kan opsta, nar gliclazid endnu ikke har senket dit
blodsukker tilstreekkeligt, nar du ikke har fulgt den behandlingsplan, som legen har lagt eller i sarligt
stressede situationer. Symptomerne kan omfatte tarst, hyppig vandladning, tar mund, ter klgende hud,
hudinfektioner og nedsat ydeevne.

Hvis disse symptomer opstar, skal du kontakte din leege.

Hvis du lider af eller der i din familie er personer med sygdommen glucose-6-fosfat-dehydrogenasemangel
(G6PD) (uregelmassigheder i de rade blodlegemer), kan dit heemoglobintal blive for lavt og dine rgde
blodlegemer blive gdelagt (haamolytisk anzmi).

Kontakt lsegen, for du tager denne medicin.

Bgrn og unge
Gliclazid Teva ma ikke bruges til behandling af sukkersyge hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Gliclazid Teva
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Gliclazid Tevas virkning og sikkerhed kan blive pavirket, hvis det tages samtidig med visse andre

leegemidler. Andre leegemidler kan ligeledes blive pavirket, hvis de tages samtidig med Gliclazid Teva.

Den blodsukkernedsettende virkning af Gliclazid Teva kan forstaerkes, og der kan opsta tegn pa lavt

blodsukker, hvis et af fglgende leegemidler tages samtidig med Gliclazid Teva:

- andre legemidler, der anvendes til behandling af hgjt blodsukker (antidiabetika til indtagelse gennem
munden, GLP-1 receptoragonister) eller insulin

- antibakteriel medicin (f.eks. sulfonamider og clarithromycin)

- leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk eller hjertesvigt (betablokkere, ACE-h&mmere sasom
captopril eller enalapril)

- leegemidler til behandling af svampeinfektioner (miconazol, fluconazol)

- leegemidler til behandling af fordgjelsesbesveaer og mavesar eller sar pa tolvfingertarmen (Hy-
receptorantagonister sasom ranitidin)

- leegemidler til behandling af depression (monoaminoxidase-ha&mmere)

- smertestillende medicin eller gigtmedicin (ibuprofen, phenylbutazon)

- leegemidler, der indeholder alkohol.

Gliclazid Tevas blodsukkernedsattende virkning kan svaekkes, og der kan opsta en stigning i blodsukkeret,
hvis et af fglgende leegemidler tages samtidig:

- lzegemidler til behandling af lidelser i centralnervesystemet (chlorpromazin)

- leegemidler der heemmer inflammation (glukokortikoider)

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

- leegemidler, der anvendes under fadselsveer (ritodrin og terbutalin givet ved injektion)

- leegemidler til behandling af brystlidelser, kraftig menstruationsblgdning og endometriose (danazol).

Gliclazid Teva kan forsteerke antikoagulationen (blodfortyndingen) ved samtidig behandling med warfarin
(et leegemiddel, der forhindrer blodet i at starkne).

Kontakt din leege, inden du begynder at tage andre leegemidler. Hvis du skal pa hospitalet, skal du fortzlle
sundhedspersonalet, at du tager Gliclazid Teva.



Brug af Gliclazid Teva sammen med mad og drikke

Du kan tage Gliclazid Teva sammen med mad og ikke-alkoholiske drikke.

Du skal undga at drikke alkohol, da det kan andre kontrollen med din sukkersyge pa en uforudsigelig made
0g endda kan fare til koma.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.> Du ma ikke tage Gliclazid
Teva, mens du ammer.

Sperg din laege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din evne til at koncentrere dig og reagere kan veere nedsat, hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykaemi),
eller for hgjt (hyperglykami), eller hvis du far synsproblemer som fglge heraf. Husk pa, at du udsztter dig
selv eller andre for fare (f.eks. ved at kare bil, motorcykel eller anvende maskiner). Sparg din leege, om du
kan kare bil, hvis du:

- har hyppige episoder med for lavt blodsukker

- har fa eller ingen advarselssymptomer pa for lavt blodsukker.

Gliclazid Teva indeholder lactose
Gliclazid Teva indeholder lactose. Kontakt laegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at
du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE GLICLAZID TEVA

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter lzegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

Doseringen af Gliclazid Teva fastsattes af legen pa baggrund af sukkerindholdet i dit blod og muligvis din
urin. Zndringer i eksterne faktorer (f.eks. veegttab, livsstilseendringer, stress) eller forbedringer i
blodsukkeret kan kraeve gndringer i din dosis af gliclazid.

Den anbefalede startdosis er 1 tablet en gang dagligt. Den seedvanlige dosis kan variere fra 1 til maksimalt 4
tabletter pa en gang i forbindelse med din morgenmad. Dette afhanger af, hvordan du reagerer pa
behandlingen.

Hvis blodsukkeret ikke er kontrolleret tilstreekkeligt, kan din leege @ge dosis i intervaller med saedvanligvis
ikke mindre end 1 maneds mellemrum.

Hvis en kombinationsbehandling med Gliclazid Teva og metformin, en alfa glucosidase-ha&mmer,
thiazolidinedione, en dipeptidylpeptidase-4-heemmer, en GLP-1 receptoragonist eller insulin er pabegyndit,
vil din laege fastseette en passende dosis af begge leegemidler, som passer til dig.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du faler, at Gliclazid Teva har en for kraftig eller en for svag
virkning.

Indgivelsesmade

Du skal synke tabletterne hele med et glas vand, mens du spiser morgenmad, helst pa samme tidspunkt hver
dag. Du ma ikke tygge tabletterne. Du skal altid spise et maltid mad efter indtagelse af tabletten/tabletterne.
Det er vigtigt ikke at springe et maltid over, mens du tager Gliclazid Teva.



Hvis du har taget for mange Gliclazid Teva tabletter
Kontakt lzegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget flere Gliclazid Teva, end der star i
denne information, eller flere end leegen har foreskrevet. og du feler dig utilpas.

Symptomerne pa en overdosis er de samme som ved lavt blodsukker (hypoglycemi) beskrevet i punkt 2.
Symptomerne kan afhjeelpes ved hurtigt at indtage sukker (4-6 stykker hugget sukker) eller sukkerholdige
drikke, efterfulgt af et maltid eller starre mellemmaltid. Kontakt omgaende en leege og ring 112, hvis
patienten er bevidstlgs. Det samme skal gares, hvis andre, f.eks. et barn, ved en fejltagelse har taget
medicinen. Bevidstlgse personer ma ikke gives fade eller drikke.

Det bar sikres, at der altid er en person, der er informeret pa forhand, og som kan tilkalde en lege i
krisesituationer.

Hvis du har glemt at tage Gliclazid Teva
Hvis du har glemt en dosis, skal du tage den naste dosis til seedvanlig tid. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Gliclazid Teva
Hvis du afbryder eller stopper behandlingen, skal du vaere opmaerksom pa, at din blodsukkerkontrol vil blive
forringet. Hvis det er ngdvendigt med endringer, er det meget vigtigt, at du kontakter din leege farst.

Sperg legen eller apotekspersonaletet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette lazgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Vurderingen af bivirkninger er baseret pa deres hyppighed.

Almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e  Hypoglykaemi (lavt blodsukker). For symptomer og tegn, se punktet ”Advarsler og forsigtighedsregler”.
Hvis symptomerne ikke bliver behandlet, kan de udvikle sig til dgsighed, tab af bevidsthed eller
muligvis koma. Du bgr sgge gjeblikkelig leegehjaelp, hvis et tilfeelde med lavt blodsukker er alvorligt
eller leengerevarende, selv hvis det midlertidigt kan kontrolleres ved at indtage sukker.

Ikke almindelige (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Mavesmerter

Kvalme

Opkastning

Fordgjelsesbesveer

Diarré

Forstoppelse.

Dette aftager, nar Gliclazid Teva tages sammen med et maltid som anbefalet.

Sjeeldne (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Fald i antallet af blodlegemer (f.eks. blodplader, rade og hvide blodlegemer) som kan medfare bleghed,
forleenget bladningstid, bla meerker, ondt i halsen og feber. Disse symptomer forsvinder normalt, nar
behandlingen ophgrer.

e  Hudreaktioner sasom udslat, radmen, klge og nzldefeber, hurtig haevelse af vaev sdsom gjenlag, laeber,
mund, tunge eller sveelg, der kan medfare vejrtreekningsbesveer er indberettet. Udslettet kan udvikle sig
til en udbredt blisterdannelse eller afskalning af huden.



e Unormale resultater af leverfunktionsprgver, &ndring i din leverfunktion (kan medfgre gulfarvning af
hud og det hvide i gjnene). Kontakt omgaende laege, hvis du far dette.

e Dit syn kan vaere pavirket kortvarigt, serligt i starten af behandlingen. Dette skyldes a&ndringerne i
blodsukkeret.

Disse bivirkninger forsvinder generelt, nar behandlingen afbrydes.

Alvorlige &ndringer i antallet af blodlegemer og allergisk betendelse i blodkarvaeeggene er meget sjaeldent
indberettet for andre sulfonylurinstoffer. Ved andre sulfonylurinstoffer er tegn og symptomer pa nedsat
leverfunktion (f.eks. gulsot) set sjeeldent. Det forsvandt i de fleste tilfeelde efter afbrydelse af behandlingen
med sulfonylurinstoffer, men i ganske fa tilfeelde kan det fere til livstruende leversvigt.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte
Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet, beholderen eller a&sken. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Gliclazid Teva indeholder:

- Aktivt stof: gliclazid. Hver tablet med modificeret udlgsning indeholder 30 mg gliclazid.

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

Udseende og pakningsstarrelser

Tabletterne med modificeret udlgsning er hvide, ovale, bikonvekse tabletter.

Gliclazid Teva fas pakninger med blisterkort med 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120 eller 180

tabletter og i beholdere med 90, 120 eller 180 tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repraesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
80, Mogilska Str.

31-546 Krakéw

Polen

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Danmark: Gliclazid Teva

Frankrig: Gliclazide Teva 30 mg, comprimé a libération modifiée
Holland: Gliclazide 30 mg PCH, tabletten met gereguleerde afgifte
Irland: Diaglyc 30 mg modified-relea tablets

Italien: Gliclazide Teva Italia 30 mg compresse a rilascio modificato
Portugal: Gliclazida Teva 30 mg Comprimidos de libertacdo modificada

Tyskland: Gliclazid-TEVA 30 mg Tabletten mit veranderter Wirkstoffreisetzung

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 06/2017.



