INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Gliclazid ratiopharm 30 mg tabletter med modificeret udlgsning
Gliclazid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen.
- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.
- Leegen har ordineret Gliclazid ratiopharm til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Gliclazid ratiopharms virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, fgr De begynder at tage Gliclazid ratiopharm
Sadan skal De tage Gliclazid ratiopharm

Bivirkninger

Sadan opbevarer De Gliclazid ratiopharm

Yderligere oplysninger

ok wbdpE

1. GLICLAZID RATIOPHARMS VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL

Gliclazid ratiopharm er medicin, som nedsetter blodsukkeret (antidiabetisk medicin tages gennem
munden).

Gliclazid ratiopharm anvendes til en bestemt slags diabetes (type 2-diabetes) hos voksne, nar dizt,
motion og vagttab alene ikke har en tilstreekkelig virkning.

2. DET SKAL DE VIDE, FR DE BEGYNDER AT TAGE GLICLAZID RATIOPHARM

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

Tag ikke Gliclazid Ratiopharm

- hvis De er overfglsom (allergisk) over for gliclazid, andre sulfonylurinstoffer, sulfonamider
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Gliclazid ratiopharm.

- hvis De har insulinkreevende (type 1) diabetes.

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

- hvis De har alvorlige nyre- eller leverlidelser.

- hvis De tager medicin for svampeinfektioner (miconazol).

- hvis De ammer.

Fortzel det til lzegen eller apoteket, hvis en eller flere af ovenstaende situationer gelder for Dem.

Veer ekstra forsigtig med at tage Gliclazid ratiopharm

Denne medicin bar kun De kun anvende, hvis De indtager regelmassige maltider (herunder
morgenmad). Det er vigtigt at have en regelmaessig indtagelse af kulhydrater pa grund af den ggede
risiko for lavt blodsukkerniveau (hypoglykami), hvis et maltid er forsinket eller springes over, hvis
der indtages en utilstreekkelig mangde fede, eller hvis fgden er fattig pa kulhydrat.

Det er ngdvendigt med regelmassig kontrol af Deres blodsukkerniveau (og muligvis ogsa urinen)
under behandlingen med gliclazid. Deres laege tager maske ogsa blodpraver for at male Deres
glykerede hamoglobin (HbA..).



De ber fglge den behandlingsplan, som Deres lege har foreskrevet for at opna de anbefalede
blodsukkerniveauer. Dette betyder at de regelbundet skal tage tabletten, samtidig med diget og motion.

Risikoen for at fa nedsatte blodsukkerniveauer (hypoglykaemi) kan vere gget i de farste fa uger af
behandlingen. Det er derfor vigtigt at De ngje overvages af deres lege.

Hypoglykami kan forekomme:

- hvis De spiser Deres maltider uregelmaessigt eller springer et maltid fuldsteendigt over.

- hvis De faster.

- hvis De er fejlerneeret.

- hvis De andrer pa Deres digt.

- hvis De gger Deres fysiske aktivitet uden en passende ggning i indtagelsen af kulhydrater.

- hvis De drikker alkohol, serlig i forbindelse med udeladelse af maltider.

- hvis De far anden medicin eller naturleegemidler samtidig.

- hvis De tager hgje doser af gliclazid.

- hvis De har sygdomme, som skyldes hormoner (funktionsforstyrrelser i skjoldbruskkirtlen,
hypofysen eller barken i binyrerne).

- hvis Deres nyre- eller leverfunktion er alvorligt nedsat.

Hvis De har lavt blodsukker, kan De have falgende symptomer: hovedpine, sult, bleghed, svaghed,
veere udmattet, have kvalme, kaste op, treethed, have sgvnbesveer, rastlgshed, vaere aggressiv, have
nedsat koncentration, nedsat opmarksomhed og reaktionstid, depressiv, forvirret, have tale- eller
synsforstyrrelser, skalve, faleforstyrrelser, svimmelhed og vare hjelpelgs. De fglgende tegn og
symptomer kan ligeledes forekomme: svedtendens, fugtig hud, angst, hurtigt eller uregelmaessigt
hjerteslag, hajt blodtryk, og pludselig steerke smerter i brystet, som straler ud i de omliggende omrader
(angina pectoris).

Hvis Deres blodsukkerniveau fortseetter med at falde, kan De blive voldsomt desorienteret (delirium),
fa epilepsilignende kramper, tabe selvkontrol, fa overfladisk vejrtreekning og fa langsom hjerterytme,
De kan tabe bevidstheden, hvilket kan resultere i koma. Det kliniske billede af et alvorligt nedsat
blodsukkerniveau kan ligne et slagtilfelde.

| de fleste tilfelde forsvinder symptomerne pa nedsat blodsukkerniveau meget hurtigt, hvis De tager
en form for sukker, f.eks. hugget sukker, sad juice, sgdet te. De bgr derfor altid tage noget
sukkerholdigt med Dem (druesukker, hugget sukker). Husk pa at kunstige sedemidler ikke er
effektive. Kontakt Deres laege eller neermeste hospital, hvis sukkerindtagelse ikke hjalper, eller hvis
symptomerne vender tilbage.

Det er muligt, at symptomer pa nedsat blodsukker mangler, at de udvikles langsomt, eller at De ikke i
tide maerker, at Deres blodsukkerniveau er faldet.

Dette kan forekomme, hvis De er en aldre patient, som tager visse leegemidler (f.eks. nogle med
virkning pa centralnervesystemet og betablokkere). Det kan ligeledes forekomme, hvis De har visse
sygdomme i Kirtelsystemet (f.eks. forstyrrelse i skjoldbruskkirtlens funktion, hypofysens baglap eller
nedsat binyrebarkfunktion).

Hvis De er i stress situationer (f.eks. udsat for ulykker, akutte operationer, infektioner med feber osv.)
kan Deres leege midlertidigt skifte Dem over pa insulinbehandling.

Symptomer pa forhgjet blodsukker (hyperglykami) kan inkludere terst, hyppig vandladning,
mundtgrhed, ter klgende hud, infektioner i huden og nedsat praestationsevne.

Dette kan skyldes utilstreekkelig kontrol af blodsukkeret som falge af darlig efterlevelse af
behandlingen eller stress situationer sdsom infektioner. De skal kontakte Deres leege i disse situationer.
Gliclazid ratiopharm anvendes ikke til behandling af diabetes hos bgrn og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin



Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.
Virkningen og sikkerheden af Gliclazid kan pavirkes, hvis denne medicin tages pa samme tid som
visse andre leegemidler. Omvendt kan anden medicin blive pavirket, hvis den tages pa samme tid som
Gliclazid ratiopharm.
Den blodsukkernedsattende virkning af gliclazid kan blive forsterket, og der kan forekomme tegn pa
lave blodsukkerniveauer, hvis et af fglgende leegemidler tages:
- anden slags medicin, som bruges til at behandle hgjt blodsukker (orale antidiabetika) eller
insulin.
- antibakteriel medicin (f.eks. sulfonamider).
- medicin til behandling af hgjt blodtryk eller hjertesvigt (betablokkere, ACE-hemmere sasom
captopril eller enalapril).
- medicin for svampeinfektioner (miconazol, fluconazol).
- medicin mod fordgjelsesbesveer og sar i mavesazk og tolvfingertarm (H, receptorantagonister
sasom ranitidin).
- medicin til behandling af depression (monoamin oxidase ha&mmere).
- smertestillende og antirheumatiske midler (ibuprofen, phenylbutazon).
- medicin, som indeholder alkohol.

Den blodsukkernedsattende virkning af gliclazid kan sveekkes, og forhgjede blodsukkerniveauer kan
forekomme, hvis en af flere slags medicin tages:

- medicin til behandling af sygdomme i centralnervesystemet (chlorpromazin).

- medicin for at hemme betaendelse (glukokortikoider).

- medicin til behandling af astma (salbutamol givet som indsprgjtning).

- medicin som anvendes under fgdsel (ritodrin og terbutalin givet som indsprgjtning).

- medicin til behandling af sygdomme i brystet, steerk menstruationsblgdning og forekomst af

livmoderslimhinde uden for livmoderen (danazol).

Gliclazid kan forsteerke forhindringen af blodets stgrkning ved samtidig behandling med warfarin
(medicin som ha&mmer blodpropdannelse).

Kontakt Deres lege for De begynder at tage anden medicin. Hvis De kommer pa hospitalet, skal De
forteelle personalet, at De tager Gliclazid ratiopharm.

Brug af Gliclazid ratiopharm sammen med mad og drikke

Gliclazid ratiopharm kan tages sammen med mad og ikke alkoholiske drikke.

De skal undga alkohol, da det kan @&ndre kontrollen med Deres diabetes pa en uforudsigelig made og
tilmed medfare bevidstlgshed.

Graviditet og amning

Sperg Deres laege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

Gliclazid ratiopharm er ikke anbefalet til brug under graviditet. Hvis De planlaegger graviditet eller er
blevet gravid, skal De informere lzegen.

De ma ikke tage Gliclazid ratiopharm medens De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Deres koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis Deres blodsukker er for lavt
(hypoglykaemi) eller for hgjt (hyperglykaemi), eller hvis De far synsproblemer som fglge af disse
tilstande. Husk pa, at De kan skade Dem selv eller andre (f.eks. ved bilkarsel eller betjening af
maskiner). Var venlig at spgrge Deres leege, om De kan kare bil, hvis De:

- har hyppige episoder med hypoglykemi.

- har fa eller ingen advarselssymptomer pa hypoglykaemi.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Gliclazid ratiopharm
Gliclazid ratiopharm indeholder lactose. Kontakt lzegen far De tager denne medicin, hvis laegen har
fortalt Dem, at De ikke téler visse sukkerarter.



3. SADAN SKAL DE TAGE GLICLAZID RATIOPHARM

Tag altid Gliclazid ratiopharm ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller
apoteket.

Dosis af Gliclazid ratiopharm bestemmes af Deres leege, afhangig af Deres indhold af sukker i blod og
muligvis ogsa urin. Z£ndring i ydre faktorer (f.eks. vaegtreduktion, andring i livsstil, stress) eller
forbedret blodsukkerkontrol kan kraeve a&ndring af gliclaziddosis.

Den anbefalede startdosis er en tablet én gang daglig. Den saedvanlige dosis kan variere fra en til
maksimalt fire tabletter én gang daglig. Dette afhanger af behandlingsrespons.

Hvis blodsukkeret ikke er tilstreekkeligt under kontrol, kan Deres lege efterfglgende gge dosis trinvis
seedvanligvis ikke med mindre end 1 maned imellem.

Gliclazid ratiopharm tabletter med modificeret udlgsning kan anvendes som erstatning for anden
antidiabetisk medicin, ngjagtig som Deres leegen har fortalt det. Hvis en kombinationsbehandling af
Gliclazid ratiopharm med metformin, en alfa glucosidase ha&mmer eller insulin er pabegyndt, vil Deres
leege bestemme den rette dosis for hvert enkelt leegemiddel til Dem.

Forteel det til Deres leege eller pa apotek, hvis De har det indtryk, at Gliclazid ratiopharm virker for
sterkt eller ikke steerkt nok.

Synk tabletterne hele med et glas vand sammen med morgenmaltider, helst pa det samme tidspunkt
hver dag. Det er vigtigt, at De ikke springer et maltid over, nar De tager Gliclazid ratiopharm.

Hvis De har taget for meget Gliclazid ratiopharm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Gliclazid ratiopharm end der star i
denne information eller mere end leegen har foreskrevet.

Hvis det sker, De far taget for meget gliclazid eller en yderligere dosis, er der fare for lave
blodsukkerveerdier (for tegn pa hypoglykeami se pkt. 2), og De skal derfor straks tage tilstreekkeligt
med sukker (f.eks. en lille stang druesukker, hugget sukker, sgd juice, sgdet te) og straks informere
leegen. Det samme skal geres, hvis andre, f.eks. et barn, ved en fejltagelse har taget medicinen.
Personer, som er bevidstlgse ma ikke gives fade eller drikke.

Eftersom den hypoglykamiske tilstand kan vare ved i nogen tid, er det meget vigtigt, at patienten
overvages omhyggeligt, indtil der ikke laengere er nogen fare. Det kan veare ngdvendigt med
hospitalsindleeggelse ogsa som en slags forholdsregel. Alvorlige tilfelde af hypoglykemi ledsaget af
bevidstlgshed og alvorlige neurologiske svigt er krisetilfeelde, som kraever gjeblikkelig medicinsk
behandling og hospitalsindleeggelse. Det ber sikres, at der altid er en forud informeret person, som kan
tilkalde en leege i krisesituationer.

Hvis De har glemt at tage Gliclazid ratiopharm

Hvis De har glemt Deres tablet(er) en dag, skal De fortsatte med at tage den(dem) som sadvanlig den
falgende dag. De ma ikke @ge den naste dosis, som De tager.

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at tage Gliclazid ratiopharm

Hvis De afbryder eller stopper behandlingen, skal De veere opmarksom pa, at Deres
blodsukkerkontrol vil forringes. Det er meget vigtigt at kontakte lsegen farst, hvis nogen &ndring er
ngdvendig.

Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, De/du er i tvivl om eller fgler Dem/dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER
Gliclazid ratiopharm kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vurderingen af bivirkninger er baseret pa deres hyppighed.
Almindelig (forekommer hos mindre end 1 af 10, men flere end 1 af 100 behandlede patienter):
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- hypoglykemi (lavt blodsukker). Symptomerne omfatter svedtendens, bleghed, sult,
uregelmaessig eller hurtig hjertebanken, tab af bevidsthed og andet (se pkt. 2 Fgr De begynder
at tage Gliclazid ratiopharm). Symptomerne kan afhjeelpes 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 nermeste skadestue straks. Kom aldrig noget i
munden pa en bevidstlgs person.

Usadvanlig (forekommer hos mindre end 1 af 100, men hos flere end 1 af 1.000 behandlede
patienter):

- mavesmerter

- kvalme

- opkastning

- Fordgjelsesbesveer

- Diarré

- Forstoppelse
Disse tilstande nedsettes, nar Gliclazid ratiopharm tages som tilradet samtidig med et maltid.

Sjeelden (forekommer hos mindre end 1 af 1.000, men hos flere end 1 af 10.000 behandlede patienter).
- fald i antallet af blodceller (herunder blodmangel).
- endringer i blodverdier (hvilket kan forarsage bleghed, forleenget blgdning, bla meerker, ondt
i halsen, feber) forsvinder normalt, nar behandlingen opharer.
- hudreaktioner sasom rgdme, klge og udslet. Alvorlige hudreaktioner kan ogsa forekomme.
- unormale leverfunktionsveerdier, leverforandringer (kan forarsage gullig hud og gjne).
- Deres syn kan blive pavirket kortvarigt, serlig i starten af behandlingen. Denne virkning
skyldes &ndringer i blodsukkerniveau.
Disse tilstande forsvinder almindeligvis, nar medicinen standses.

Alvorlige e&ndringer i antallet af blodceller og allergisk beteendelse af blodkarrenes veegge er beskrevet
i meget sjeeldne tilfeelde for andre sulfonylurinstoffer Ved andre sulfonylurinstoffer er tegn og
symptomer pa leverforstyrrelse (f.eks. gulsot) sjeeldent observeret, hvilket i de fleste tilfzlde forsvandt
efter ophgr med sulfonylurinstoffer, men kan fare til livstruende leversvigt i isolerede tilfalde.

Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er
navnt her. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted.

5. SADAN OPBEVARER DE GLICLAZID RATIOPHARM

Opbevares utilgengeligt for barn.
Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke Gliclazid ratiopharm efter den udlgbsdato, der star pa blister, tabletbeholder eller aske.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

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

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Gliclazid ratiopharm indeholder:

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



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

Gliclazid ratiopharm udseende og pakningstarrelse

Tabletterne med modificeret udlgsning er hvide, ovale, buede pa begge sider.

Gliclazid ratiopharm findes i blister i s&sker 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.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Tyskland

Fremstiller
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Hvis De vil have yderligere oplysninger om Gliclazid ratiopharm, skal De henvende Dem til den
lokale repraesentant i Danmark

ratiopharm A/S, Slotsmarken 12, st. tv., 2970 Hgrsholm

TIf.: 45 46 06 60

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juli/2008

Yderligere information om Gliclazid ratiopharm pa www.laegemiddelstyrelsen.dk
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