Indlegsseddel: Information til brugeren
Gliclazid Krka 30 mg tabletter med modificeret udlesning
gliclazid

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette l&egemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Gliclazid Krka er medicin, der senker blodsukkeret (et middel mod diabetes, der herer til gruppen af
sulfonylurinstoffer, og tages gennem munden).

Gliclazid Krka anvendes til en serlig form for diabetes (type 2-diabetes) hos voksne, nar kost, motion
og vagttab alene ikke i tilstraekkelig grad kan holde blodsukkeret stabilt.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Gliclazid Krka

- hvis du er allergisk over for gliclazid eller et af de @vrige indholdsstoffer i dette l&egemiddel
(angivet i punkt 6) eller andre leegemidler fra samme gruppe (sulfonylurinstoffer) eller lignende
leegemidler (hypoglykaemiske sulfonamider)

- hvis du har insulinkreevende diabetes (type 1).

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

- hvis du har alvorlige nyre- eller leverlidelser.

- hvis du tager medicin for svampeinfektioner (miconazol, se punktet ”Brug af anden medicin
sammen med Gliclazid Krka”).

- hvis du ammer (se punktet ”Graviditet og amning”).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Gliclazid Krka.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Du ber felge den behandlingsplan, som din laege har givet dig, sd blodsukkeret holder sig pa rette
niveau. Det betyder, at du ud over at tage tabletterne regelmeessigt skal overholde kostplanen,
motionere og om nedvendigt tabe dig.

Under behandlingen med gliclazid skal du have regelmassig kontrol af sukkerindholdet i blodet (og
muligvis urinen) samt “’sladreblodsukkeret” (glykeret heemoglobin — HbAlc).

Risikoen for at fa nedsatte blodsukkerniveauer (hypoglykemi) kan vaere oget i de forste fa uger af
behandlingen. I den periode vil l&gen folge dig ngje.

Lavt blodsukker (hypoglykemi) kan forekomme:

- hvis du spiser dine maltider uregelmaessigt eller springer et maltid fuldstaendigt over.

- hvis du faster.

- hvis du er fejlernzret.

- hvis du e&ndrer pa din diet.

- hvis du gger din fysiske aktivitet uden en passende ggning i indtagelsen af kulhydrater.

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

- hvis du far anden medicin eller naturlegemidler samtidig.

- hvis du tager haje doser af gliclazid.

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

- hvis din nyre- eller leverfunktion er alvorligt nedsat.

Hvis du har lavt blodsukker, kan du have felgende symptomer: hovedpine, voldsom sult, kvalme,
opkastning, udmattelse, savnlgshed, savnforstyrrelser, rastloshed, aggressivitet, nedsat
koncentrationsevne, nedsat opmarksomhed og reaktionstid, depression, forvirring, tale- eller
synsforstyrrelser, skaelven, foleforstyrrelser, svimmelhed og hjelpeleoshed.

De folgende tegn og symptomer kan ligeledes forekomme: svedtendens, fugtig hud, angst, hurtigt eller
uregelmaessigt hjerteslag, hojt blodtryk, og pludselig steerke smerter i brystet, der kan strale ud til arm,
hals eller ryg (angina pectoris).

Hvis dit blodsukkerniveau fortsatter med at falde, kan du blive voldsomt desorienteret (delirium), fa
epilepsilignende kramper, tabe selvkontrol, fa overfladisk vejrtreekning og fa langsom hjerterytme, og
du kan blive bevidstles.

I de fleste tilfeelde forsvinder symptomerne pa lavt blodsukkerniveau meget hurtigt, hvis du tager en
form for sukker, f.eks. glucosetabletter, sukkerknalder, sgd juice, sadet te. Du ber derfor altid tage
noget sukkerholdigt med dig (glucosetabletter, sukkerknalder). Husk p4, at kunstige sedemidler ikke
er effektive. Kontakt din leege eller nermeste hospital, hvis sukkerindtagelse ikke hjelper, eller hvis
symptomerne vender tilbage.

Det er muligt, at der ikke forekommer symptomer pa lavt blodsukker, eller at de er umarkelige eller
opstir meget langsomt, eller at du ikke i tide bliver opmaerksom p4, at dit blodsukkerniveau er faldet.
Dette kan forekomme, hvis du er en &ldre patient, som tager visse legemidler (f.eks. nogle med
virkning pa centralnervesystemet og betablokkere).

Hvis du befinder dig i en belastende situation (f.eks. ulykker, operationer, feber osv.), kan din leege
midlertidigt skifte dig over pa insulinbehandling.

Symptomer pé hejt blodsukker (hyperglykeemi) kan forekomme, nar gliclazid endnu ikke har sanket
blodsukkeret tilstreekkeligt, hvis du ikke overholder den behandlingsplan, leegen har lagt, hvis du tager
preeparater med perikon (Hypericum perforatum) (se punktet ”Brug af anden medicin sammen med
Gliclazid Krka”), eller hvis du er i en serligt belastende situation. Symptomerne kan vere torst,
hyppig vandladning, mundterhed, ter kleende hud, infektioner i huden og nedsat praestationsevne.
Kontakt din lage eller apotekspersonalet, hvis disse symptomer forekommer.



Der kan opsté forstyrrelser i blodsukkeret (lavt eller hgjt blodsukker), hvis du far udskrevet gliclazid
samtidig med leegemidler, der tilherer en gruppe antibiotika, som kaldes fluoroquinoloner. Dette
gelder iser ®ldre pateinter. | dette tilfeelde vil l&egen minde dig om vigtigheden af, at du kontrollerer
dit blodsukker.

Hvis du lider af eller der i din familie er personer med sygdommen glucose-6-fosfat-
dehydrogenasemangel (G6PD) (uregelmessigheder i de rade blodlegemer), kan dit haemoglobintal
blive for lavt og dine rede blodlegemer blive gdelagt (ha&molytisk anami).

Kontakt laegen, for du tager denne medicin.

Der er blevet beskrevet tilfeelde af akut porfyri med nogle andre sulfonylurinstoffer hos patienter, der
har porfyri (arvelig genetisk sygdom med ophobning af porfyriner eller porfyrin-forstadier i kroppen).

Brug til bern og unge
Gliclazid Krka ber ikke gives til barn pa grund af manglende dokumentation.

Brug af anden medicin sammen med Gliclazid Krka
Fortzael altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brug anden
medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Den blodsukkernedsattende virkning af gliclazid kan blive forsterket, og der kan forekomme tegn pa
lave blodsukkerniveauer, hvis et af folgende leegemidler tages:
- anden slags medicin, som bruges til at behandle hejt blodsukker (antidiabetika der indtages
gennem munden, GLP-1 receptoragonister eller insulin).
- antibiotika (f.eks. sulfonamider, clarithromycin).
- medicin til behandling af hejt blodtryk eller hjertesvigt (betablokkere, ACE-h&mmere sdsom
captopril eller enalapril).
- medicin for svampeinfektioner (miconazol, fluconazol).
- medicin mod sar i mavesak og tolvfingertarm (H, receptorantagonister).
- medicin til behandling af depression (monoaminoxidaseh&mmere).
- smertestillende og antirheumatiske midler (ibuprofen, phenylbutazon).
- medicin, som indeholder alkohol.

Den blodsukkernedszttende virkning af gliclazid kan svaekkes, og forhgjede blodsukkerniveauer kan
forekomme, hvis en af flere slags medicin tages:
- medicin til behandling af sygdomme i centralnervesystemet (chlorpromazin)
- medicin der deemper betendelse (corticosteroider)
- medicin til behandling af astma eller til brug under fodsel (intravenes salbutamol, ritodrin og
terbutalin)
- medicin til behandling af sygdomme 1 brystet, steerk menstruationsbledning og forekomst af
livmoderslimhinde uden for livmoderen (danazol)
- praparater med perikon (Hypericum perforatum)

Der kan forekomme forstyrrelser i blodsukkeret (lavt eller hejt blodsukker), hvis du tager et
leegemiddel, der tilherer en gruppe antibiotika, som kaldes fluoroquinoloner, samtidig med Gliclazid
Krka. Dette geelder isar eldre patienter.

Gliclazid Krka kan ege virkningen af medicin, der nedsatter blodets sterkning (f.eks. warfarin).

Kontakt din leege for du begynder at tage anden medicin. Hvis du kommer pé hospitalet, skal du
fortelle personalet, at du tager Gliclazid Krka.

Brug af Gliclazid Krka sammen med mad, drikke og alkohol
Gliclazid Krka kan tages sammen med mad og drikke uden alkohol.
Du ber ikke drikke alkohol, da det kan @ndre reguleringen af din diabetes pd en uforudsigelig méde.

Graviditet og amning



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage eller apoteket til rads, for du tager dette leegemiddel. Lagen vil maske ordinere en
mere egnet behandling til dig.

Gliclazid Krka frarades under graviditet.
Du ma ikke tage Gliclazid Krka medens du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis dit blodsukker er for lavt (hypoglykami)
eller for hajt (hyperglykemi), eller hvis du far synsproblemer som folge af disse tilstande. Husk pa, at
du kan skade dig selv eller andre (f.eks. ved bilkersel eller betjening af maskiner). Var venlig at
sparge din leege, om du kan kere bil, hvis du:

- har hyppige episoder med lavt blodsukker (hypoglykemi).

- har fa eller ingen advarselssymptomer pa hypoglykaemi.

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

3. Sadan skal du tage Gliclazid Krka

Dosis
Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Dosis bestemmes af din laege, atheengig af dit indhold af sukker i blod og muligvis ogsé urin. Andring
1 ydre faktorer (f.eks. vagtreduktion, endring i livsstil, stress) eller forbedret blodsukkerkontrol kan
kraeve @ndring af gliclaziddosis.

Den anbefalede startdosis er en tablet én gang daglig.
Den sadvanlige dosis kan variere fra én til maksimalt fire tabletter én gang dagligt om morgenen.
Dette aftheenger af hvordan du reagerer pa behandlingen.

Hvis en kombinationsbehandling af Gliclazid Krka med metformin, en alfa glucosidase hemmer,
thiazolidinedione, en dipeptidylpeptidase-4-heemmer, en GLP-1 receptoragonist eller insulin er
pabegyndt, vil din leege bestemme den rette dosis for hvert enkelt laegemiddel til dig.

Hvis du bemarker, at dine blodsukkerniveauer er hgje, selv om du tager medicinen som foreskrevet,
skal du kontakte din laege eller apotekspersonalet.

Indgivelsesmade
Til anvendelse gennem munden.

Synk tabletterne hele. De ma ikke tygges.
Tag tabletten/tabletterne sammen med et glas vand i forbindelse med morgenmaden, helst pa det
samme tidspunkt hver dag. Du skal altid indtage et maltid efter du har taget din(e) tablet(ter).

Hyvis du har taget for meget Gliclazid Krka
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Gliclazid Krka, end der stér i
denne information eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Symptomer pé en overdosis er de samme som ved lavt blodsukker (hypoglycaemi), beskrevet i punkt
2. Symptomerne kan afhjaelpes ved hurtigt at indtage sukker (4-6 stykker hugget sukker) eller
sukkerholdige drikke, efterfulgt af et maltid eller sterre mellemmaltid. Kontakt omgéende en leege og
ring 112, hvis patienten er bevidstles. Det samme skal geres, hvis andre, f.eks. et barn, ved en
fejltagelse har taget medicinen. Bevidstlase personer ma ikke gives fode eller drikke.

Det ber sikres, at der altid er en forud informeret person, som kan tilkalde en laege i krisesituationer.



Hyvis du har glemt at tage Gliclazid Krka

Det er vigtigt, at du tager medicinen hver dag, da regelmaessig behandling virker bedre. Hvis du
alligevel glemmer at tage en dosis Gliclazid Krka, sé& tag den neste dosis til seedvanlig tid. Du mé ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Gliclazid Krka

Da diabetes saedvanligvis kraever livslang behandling, skal du konsultere din leege, for du stopper
behandlingen. Afbrudt behandling kan give forhgjet blodsukker (hyperglykaemi), hvilket kan medfore
foreget risiko for at udvikle diabeteskomplikationer.

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

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Vurderingen af bivirkninger er baseret pa deres hyppighed.

Den hyppigst forekommende bivirkning er lavt blodsukker (hypoglykami). (Symptomer og tegn pa
dette er angivet under ”Advarsler og forsigtighedsregler”). Hvis symptomerne ikke bliver behandlet
kan de udvikle sig til desighed, tab af bevidsthed eller muligvis koma. Du ber sege gjeblikkelig
leegehjaelp, hvis et tilfelde med lavt blodsukker er alvorligt eller l&engerevarende, selv hvis det
midlertidigt kan kontrolleres ved at indtage sukker.

Sygdomme i fordajelsessystemet
Mavesmerter, kvalme, opkastning, fordgjelsesbesveer, diarré og forstoppelse.
Disse bivirkninger nedsattes, nar Gliclazid Krka tages som tilradet samtidig med et méltid.

Sygdomme i blodet

Fald i antallet af blodlegemer er indberettet (f.eks. blodplader, rede og hvide blodlegemer) som kan
medfore bleghed, forleenget bledningstid, bla merker, ondt i halsen og feber. Disse symptomer
forsvinder normalt, nir behandlingen opherer.

Hudsygdomme

Hudreaktioner sasom udslet, radme, kloe, neldefeber, blerer og angiogdem (akutte havelser i
eksempelvis gjenldg, leber, mund, tunge eller hals, der kan medfere d&ndedratsbesvaer). Udslattet kan
udvikle sig til udbredt blisterdannelse eller afskalning af huden.

Hvis du udvikler dette, skal du stoppe med at tage Gliclazid Krka, og sege l&ge omgaende. Du skal
fortelle leegen, at du tager dette legemiddel.

Der er i sjeldne tilfelde indberettet tegn pa alvorlige overfolsomhedsreaktioner (DRESS): det viser
sig i begyndelsen ved influenza-lignende symptomer og udslat i ansigtet, derefter udbredt udsleet med
hgj temperatur.

Leversygdomme

Der foreligger enkeltstaende rapporter om unormal leverfunktion, leverforandringer (kan forarsage
gullig hud og gjne). Opseg omgaende laegen, hvis du far dette. Symptomerne forsvinder som regel,
hvis behandlingen stoppes. Lagen afger, om du ber stoppe med behandlingen.

Ojensygdomme
Dit syn kan blive pavirket kortvarigt, serlig i starten af behandlingen. Denne virkning skyldes
@ndringer 1 blodsukkerniveau.

Som for alle sulfonylurinstoffer er de falgende bivirkninger set meget sjeeldent:
Tilfelde med alvorlige @ndringer i antallet af blodceller og allergisk beteendelse af blodkarrenes
vaegge, fald i blodets indhold af salt (hyponatrieemi), symptomer pa nedsat leverfunktion (f.eks.



gulsot), hvilket i de fleste tilfzelde forsvandt efter opher med sulfonylurinstoffer, men kan fore til
livstruende leversvigt i isolerede tilfeelde.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blister, tabletbeholder og aske efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Gliclazid Krka indeholder:

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

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, hypromellose, calciumcarbonat, kolloid vandfri
silica, magnesiumstearat. Se punkt 2 ”Gliclazid Krka indeholder lactose”.

Gliclazid Krka udseende og pakningsterrelser

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

Gliclazid Krka findes 1 blister 1 aesker 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 pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Repraesentant
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Dette l2egemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Medlemslande Produktnavn

Tyskland Gliclada

Det Forenede Kongerige (Nordirland) Gliclazide Krka

Frankrig GLICLAZIDE ARROW LAB
Danmark Gliclazid Krka



Island Gliclazid Krka

Portugal Gliclazida Krka
Spanien Gliclazida Teva
Irland Diacronal MR
Tjekkiet Glyclada

Polen Gliclada
Slovakiet Gliclada
Estland Gliclada
Litauen Gliclada
Letland Gliclada

Dstrig Gliclada

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 01/2025
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