Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Gliclazide Sandoz 60 mg Tabletten mit verinderter Wirkstofffreisetzung
Gliclazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Gliclazide Sandoz und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gliclazide Sandoz beachten?
3. Wie ist Gliclazide Sandoz einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Gliclazide Sandoz aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Gliclazide Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Gliclazide Sandoz ist ein Arzneimittel, das den Blutzuckerspiegel senkt (ein oral einzunehmendes
Arzneimittel gegen Diabetes, das zur Arzneimittelgruppe der Sulfonylharnstoffe gehort).

Gliclazide Sandoz wird bei einer bestimmten Form des Diabetes (Diabetes mellitus Typ 2) bei
Erwachsenen angewendet, sofern eine Didt, kdrperliche Aktivitdt und Gewichtsabnahme allein nicht
ausreichen, um den Blutzuckerspiegel auf der richtigen Hohe zu halten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Gliclazide Sandoz beachten?

Gliclazide Sandoz darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Gliclazid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels oder andere Arzneimittel der gleichen Gruppe
(Sulfonylharnstoffe) oder andere dhnliche Arzneimittel (blutzuckersenkende Sulfonamide) sind,

» wenn Sie einen insulinpflichtigen Diabetes (Typ 1) haben,

» wenn Sie Ketonkorper und Zucker im Urin haben (dies kann bedeuten, dass Sie eine diabetische
Ketoazidose haben) oder ein diabetisches Prakoma oder Koma haben,

» wenn Sie eine schwere Nieren- oder Lebererkrankung haben,

* wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen anwenden (Miconazol) (siehe
Abschnitt ,,Einnahme von Gliclazide Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln®),

» wenn Sie stillen (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit®).



Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Gliclazide Sandoz einnehmen.

Sie miissen den von Threm Arzt verschriebenen Behandlungsplan genau einhalten, um normale
Blutzuckerspiegel zu erreichen. Dies bedeutet — abgesehen von der regelmiBigen Tabletteneinnahme
— dass Sie sich an den Diétplan halten, sich korperlich betétigen und, sofern notwendig, IThr Gewicht
reduzieren.

Wihrend der Behandlung mit Gliclazid sind regelmiiflige Kontrollen Ihres Zuckerspiegels im Blut
(und unter Umsténden im Urin) sowie des glykosylierten Himoglobins (HbA1c¢) erforderlich.

In den ersten Wochen der Behandlung kann das Risiko, dass Sie zu niedrige Blutzuckerspiegel
(Hypoglykimie) haben, erhoht sein. Deshalb ist eine besonders héufige drztliche Kontrolle
notwendig.

Eine Unterzuckerung (Hypoglykimie) kann auftreten:

» wenn Sie Mahlzeiten unregelmifig einnehmen oder ganz auslassen,

* wenn Sie fasten,

¢ wenn Sie fehlerndhrt sind,

» wenn Sie lhre Erndhrungsweise umstellen,

» wenn Sie ihre korperliche Aktivitit steigern und die Zufuhr von Kohlenhydraten nicht
entsprechend anpassen,

» wenn Sie Alkohol trinken, insbesondere wenn Sie gleichzeitig eine Mahlzeit auslassen,

* wenn Sie gleichzeitig bestimmte andere Arzneimittel oder Naturarzneimittel einnehmen,

* wenn Sie zu hohe Dosen Gliclazid einnehmen,

» wenn bei Thnen bestimmte Hormonstérungen (Funktionsstérungen der Schilddriise,
Hirnanhangsdriise oder Nebennierenrinde) vorliegen,

* wenn lhre Nieren- oder Leberfunktion stark eingeschrankt ist.

Bei einer Unterzuckerung konnen bei Ihnen folgende Symptome auftreten: Kopfschmerzen, starker
Hunger, Ubelkeit, Erbrechen, Miidigkeit, Schlafstorungen, Unruhe, Aggressivitiit, Verminderung der
Konzentration, der Wachsamkeit und der Reaktionszeit, Depressionen, Verwirrtheit, Sprach- oder
Sehstorungen, Zittern, Empfindungsstdrungen, Schwindel sowie ein Gefiihl der Hilflosigkeit.

Zusitzlich konnen folgende Anzeichen und Symptome auftreten: Schwitzen, feuchte Haut, Angst,
schneller oder unregelmafiger Herzschlag, hoher Blutdruck, plétzlicher starker Schmerz im
Brustkorb, der in die umliegenden Korperbereiche ausstrahlen kann (Angina pectoris).

Bei einem weiteren Absinken des Blutzuckerspiegels kann es zu starker Verwirrtheit (Delirium),
Krampfanfillen, Verlust der Selbstkontrolle, flacher Atmung, verlangsamtem Herzschlag und
Bewusstlosigkeit kommen.

In den meisten Fallen gehen die Symptome einer Unterzuckerung sehr rasch zuriick, wenn Sie etwas
Zucker zu sich nehmen, z. B. in Form von Traubenzuckertifelchen, Wiirfelzucker, siilem Saft oder
gesiiitem Tee. Sie sollten daher immer etwas Zucker bei sich haben (Traubenzuckertifelchen,
Wiirfelzucker). Denken Sie daran, dass kiinstliche Siiflstoffe keine Wirkung haben. Falls die
Einnahme von Zucker nicht hilft oder die Symptome erneut auftreten, wenden Sie sich bitte an Thren
Arzt oder an das nichstgelegene Krankenhaus.



Es ist moglich, dass bei einer Unterzuckerung keine Symptome auftreten, diese weniger auffallig
sind, sich sehr langsam entwickeln oder Sie nicht rechtzeitig bemerken, dass Ihr Blutzuckerspiegel
abgesunken ist. Dies kann geschehen, wenn Sie ein dlterer Patient sind und bestimmte Arzneimittel
einnehmen (z. B. Arzneimittel, die auf das zentrale Nervensystem wirken, und Betablocker).

Wenn Sie in einer Stresssituation sind (z. B. bei einem Unfall, chirurgischen Eingriff, Fieber usw.),
kann Thr Arzt Sie voriibergehend auf eine Insulintherapie umstellen.

Symptome eines erhohten Blutzuckerspiegels (Hyperglykamie) konnen auftreten, wenn der
Blutzucker durch Gliclazid noch nicht ausreichend gesenkt wurde, wenn Sie sich nicht an den
Behandlungsplan Ihres Arztes gehalten haben, wenn Sie Johanniskraut (Hypericum perforatum)-
Préparate einnehmen (sieche Abschnitt ,,Einnahme von Gliclazide Sandoz zusammen mit anderen
Arzneimitteln®), oder in besonderen Stresssituationen. Zu diesen Symptomen zihlen Durst, hdufiges
Wasserlassen, Mundtrockenheit, Trockenheit und Juckreiz der Haut, Hautinfektionen und
verminderte Leistungsfahigkeit.

Falls derartige Symptome bei Thnen auftreten, miissen Sie Thren Arzt oder Apotheker kontaktieren.

Storungen des Blutglukosespiegels (niedriger Blutzucker oder hoher Blutzucker) konnen
insbesondere bei dlteren Patienten auftreten, wenn Gliclazid zusammen mit Arzneimitteln
verschrieben wird, welche zur Antibiotikaklasse der Fluorchinolone gehoren. In diesem Fall wird Thr
Arzt Sie daran erinnern, wie wichtig die Kontrolle Thres Blutglukosespiegels ist.

Wenn Sie oder ein Familienmitglied die erbliche Erkrankung Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase
(G6PD)-Mangel (Storung der roten Blutkorperchen) haben, konnen die Spiegel der roten
Blutkdrperchen sinken und die roten Blutkorperchen abgebaut werden (hdmolytische Anidmie).
Sprechen Sie daher vorher mit Threm Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Gliclazide Sandoz bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen, da
hierzu keine ausreichenden Daten vorliegen.

Einnahme von Gliclazide Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Einnahme mit folgenden Arzneimitteln kann die blutzuckersenkende Wirkung von

Gliclazid verstiarkt werden und es konnen Anzeichen einer Unterzuckerung auftreten:

o andere Arzneimittel zur Behandlung von hohen Blutzuckerspiegeln (orale Antidiabetika, GLP-1-
Rezeptoragonisten oder Insulin),

o Antibiotika (z. B. Sulfonamide, Clarithromycin),

e Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder Herzversagen (Betablocker, ACE-
Hemmer wie Captopril oder Enalapril),

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Miconazol, Fluconazol),

o Arzneimittel zur Behandlung von Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwiiren (Ha-
Rezeptorenhemmer),

e Arzneimittel zur Behandlung einer Depression (Monoaminooxidasehemmer),



e Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen oder rheumatischen Erkrankungen (Phenylbutazon,
Ibuprofen),
o Alkoholhaltige Arzneimittel.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit folgenden Arzneimitteln kann die blutzuckersenkende Wirkung

von Gliclazid abgeschwécht werden und die Blutzuckerspiegel konnen somit ansteigen:

o Arzneimittel zur Behandlung von Stoérungen des Zentralnervensystems (Chlorpromazin),

e Entziindungshemmende Arzneimittel (Kortikosteroide),

e Arzneimittel, die zur Behandlung von Asthma oder wihrend der Wehen angewendet werden
(intravends verabreichtes Salbutamol, Ritodrin und Terbutalin),

o Arzneimittel zur Behandlung von Brusterkrankungen, starken Regelblutungen und Endometriose
(Danazol),

o Johanniskraut (Hypericum perforatum)-Praparate.

Storungen des Blutglukosespiegels (niedriger Blutzucker oder hoher Blutzucker) kénnen
insbesondere bei dlteren Patienten auftreten, wenn ein Arzneimittel, welches zur Antibiotikaklasse
der Fluorchinolone gehort, zusammen mit Gliclazide Sandoz eingenommen wird.

Gliclazide Sandoz kann die Wirkung von blutgerinnungshemmenden Arzneimitteln (z. B. Warfarin)
verstéarken.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie mit der Einnahme eines anderen Arzneimittels beginnen.
Wenn Sie ins Krankenhaus kommen, informieren Sie das medizinische Fachpersonal, dass Sie
Gliclazide Sandoz einnehmen.

Einnahme von Gliclazide Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Gliclazide Sandoz kann zusammen mit Nahrungsmitteln und alkoholfreien Getrinken
eingenommen werden.

Das Trinken von Alkohol wird nicht empfohlen, da es die Kontrolle Thres Diabetes auf nicht
vorhersehbare Weise beeintrichtigen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Gliclazide Sandoz wihrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie diirfen Gliclazide Sandoz nicht einnehmen, wihrend Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit kann beeintréchtigt sein, wenn Sie zu niedrige

(Hypoglykémie) oder zu hohe (Hyperglykdmie) Blutzuckerwerte haben oder wenn Sie infolge dieser

Zustiande Sehstorungen entwickeln. Bedenken Sie, dass Sie sich und andere gefahrden konnen (z. B.

wenn Sie Auto fahren oder Maschinen bedienen). Fragen Sie bitte Ihren Arzt, ob Sie Auto fahren

kénnen, wenn:

o [hr Blutzuckerspiegel hiufig absinkt (Hypoglykadmie),

e Sie kaum oder gar keine Warnsignale eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels (Hypoglykdmie)
bemerken.



3. Wie ist Gliclazide Sandoz einzunehmen?

Dosis
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosis wird von Threm Arzt festgelegt und hiangt von Ihrem Blutzuckerspiegel und
moglicherweise von Threm Harnzuckerspiegel ab. Bei einer Anderung duBerer Faktoren (z. B.
Gewichtsabnahme, Anderung des Lebensstils, Stress) oder einer Verbesserung der
Blutzuckereinstellung muss die Dosis von Gliclazid gegebenenfalls geindert werden.

Die empfohlene Tagesdosis betrdgt eine halbe bis zwei Tabletten (maximal 120 mg) als einmal
tagliche Einnahme zum Friihstiick. Die Dosis héngt davon ab, wie Sie auf die Behandlung
ansprechen.

Wenn Ihr Arzt eine Kombinationsbehandlung von Gliclazide Sandoz mit Metformin, einem Alpha-
Glucosidase-Hemmer, einem Thiazolidindion, einem Dipeptidylpeptidase-4-Hemmer, einem GLP-1-
Rezeptoragonisten oder Insulin verschreibt, bestimmt er die individuell fiir Sie geeignete Dosis von
jedem dieser Arzneimittel.

Wenn Sie bemerken, dass [hr Blutzuckerspiegel erhoht ist, obwohl Sie dieses Arzneimittel
verschreibungsgemil einnehmen, kontaktieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Hinweise zur und Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Schlucken Sie Ihre halbe oder ganze(n) Tablette(n) im Ganzen. Sie diirfen die Tabletten nicht kauen
oder zerkleinern.

Nehmen Sie die Tablette(n) mit einem Glas Wasser zum Friihstiick ein (moglichst jeden Tag zur
gleichen Zeit).

Nach der Einnahme der Tablette(n) miissen Sie immer eine Mahlzeit zu sich nehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Gliclazide Sandoz eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt oder die
Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses.

Die Zeichen einer Uberdosierung sind die eines zu niedrigen Blutzuckerspiegels (Hypoglykimie),
wie sie im Abschnitt 2 beschrieben sind. Diese Symptome kdnnen zuriickgehen, wenn sofort Zucker
(4 bis 6 Stiick Wiirfelzucker) oder zuckerhaltige Getrinke aufgenommen werden sowie danach ein
reichhaltiger Imbiss oder eine Mahlzeit. Falls der Patient bewusstlos wird, ist sofort ein Arzt zu
informieren und ein Rettungsdienst zu rufen. Dies gilt auch, wenn eine andere Person, z. B. ein Kind,
das Arzneimittel versehentlich eingenommen hat. Bewusstlosen Patienten darf weder Nahrung noch
Fliissigkeit verabreicht werden.

Sie sollten dafiir sorgen, dass immer eine vorinformierte Person in der Nihe ist, die im Notfall einen
Arzt rufen kann.

Wenn Sie eine groere Menge von Gliclazide Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).”



Wenn Sie die Einnahme von Gliclazide Sandoz vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie das Arzneimittel jeden Tag einnehmen, da eine regelméfBige Behandlung
besser wirkt.

Wenn Sie jedoch eine Einnahme von Gliclazide Sandoz vergessen haben, nehmen Sie die néchste
Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gliclazide Sandoz abbrechen

Da die Behandlung eines Diabetes tiblicherweise lebenslang erfolgt, sollten Sie mit Ihrem Arzt
sprechen, bevor Sie das Arzneimittel absetzen. Durch den Abbruch der Behandlung kann Thr
Blutzucker wieder auf zu hohe Werte ansteigen (Hyperglykdmie), was das Risiko fiir die Entwicklung
von Komplikationen des Diabetes erhoht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die am hiufigsten beobachtete Nebenwirkung ist ein zu niedriger Blutzuckerspiegel
(Hypoglykémie). Symptome und Zeichen siche Abschnitt ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen* in Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von Gliclazide Sandoz
beachten?.

Wenn diese Symptome nicht behandelt werden, konnen sie sich verstérken bis zu Schlifrigkeit,
Bewusstlosigkeit oder moglicherweise Koma. Wenn ein Unterzuckerungsvorfall schwerwiegend ist
oder lidnger anhilt, auch wenn er zeitweise durch Zuckeraufnahme unter Kontrolle gebracht werden
kann, miissen Sie umgehend arztliche Hilfe in Anspruch nehmen.

Weitere Nebenwirkungen, die bei Einnahme dieses Arzneimittels auftreten konnen:

Selten: konnen bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen

e Es wurde iiber eine Abnahme der Mengen der Blutkdrperchen (z. B. der Blutpléttchen, der roten
und weiBlen Blutkorperchen) berichtet. Dies kann zu Blisse, einer verldngerten Blutungsdauer,
Blutergiissen, Halsentziindung und Fieber fiihren.
Diese Symptome gehen meist zuriick, wenn die Behandlung abgebrochen wird.

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

e Storung der Leberfunktion, die zu einer Gelbfarbung von Haut und Augen fiithren kann. In

solchen Féllen ist sofort ein Arzt aufzusuchen. Im Allgemeinen verschwinden diese Symptome
bei Abbruch der Behandlung. Ihr Arzt entscheidet, ob die Behandlung abgebrochen werden soll.



Es wurde iiber Hautreaktionen berichtet, z. B. Ausschlag, Rotung, Juckreiz, Nesselsucht und
Angioddem (plotzliche Gewebeschwellungen, z. B. an Augenlidern, Gesicht, Lippen, Mund,
Zunge oder Hals, was zu Schwierigkeiten bei der Atmung fiihren kann). Der Ausschlag kann sich
verstirken bis zu groBflachiger Blasenbildung oder zum Abschélen der Haut. In Ausnahmeféllen
wurden Zeichen einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion (DRESS) beobachtet: zuerst als
grippeartige Symptome und Hautausschlag im Gesicht, danach als stirkerer Hautausschlag
zusammen mit Fieber.

Bauchschmerzen oder -beschwerden, Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstorungen, Durchfall und
Verstopfung. Diese Nebenwirkungen sind nicht so stark, wenn Gliclazide Sandoz wie
vorgeschrieben mit einer Mahlzeit eingenommen wird (siche Abschnitt 3 ,,Wie ist Gliclazide
Sandoz einzunehmen?*).

Probleme mit dem Sehvermdgen.
Ihre Sehkraft kann, insbesondere am Anfang der Behandlung, beeintréchtigt sein. Diese Wirkung
wird durch die Anderung der Blutzuckerspiegel verursacht.

Wie bei anderen Sulfonylharnstoffen wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

starke Anderungen der Blutkorperchenzahlen,

allergische Entziindungen der BlutgefaBwand,

Verminderung des Natriumgehalts im Blut (Hyponatridmie),

Symptome einer Storung der Leberfunktion (z. B. Gelbsucht), die meist nach dem Absetzen des
Sulfonylharnstoffes zurlickgingen, aber in Einzelfillen zu lebensbedrohlichem Leberversagen
fithren konnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Gliclazide Sandoz aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.



http://www.fagg.be/
mailto:patientinfo@fagg-afmps.be

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Gliclazide Sandoz enthilt

Der Wirkstoff ist Gliclazid. Jede Tablette mit verdnderter Wirkstofffreisetzung enthélt 60 mg
Gliclazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphosphat, wasserfrei; Povidon K30, Hypromellose
K100, Hypromellose K4M und Magnesiumstearat.

Wie Gliclazide Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Weille bis rohweille, ovale, unbeschichtete Tablette, 13,5 mm lang, 6,5 mm breit und 4,2 mm dick,
mit Bruchkerbe auf beiden Seiten und Pragung ,,60° neben der Bruchkerbe auf einer Seite.

Blisterpackung aus klarem PVC/Aluminium
Blisterpackung aus klarem PVC/Aclar-Aluminium

PackungsgréBen von 10, 30, 60, 90, 100 und 180 Tabletten mit verédnderter Wirkstofffreisetzung.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slowenien

Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C , 02-672 Warsaw, Polen

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Deutschland

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummern
PVC/Aluminium Blisterpackung: BE488044
PVC/Aclar-Aluminium Blisterpackung: BE488035



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

NL Gliclazide Sandoz retard 60 mg, tabletten met gereguleerde afgifte

BE Gliclazide Sandoz 60 mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung

FR GLICLAZIDE SANDOZ 60 mg, comprimé a libération modifiée

IT Gliclazide Sandoz BV

PL Salson

PT Gliclazida Sandoz

SI Gliklazid Lek 60 mg tablete s prirejenim spro$¢anjem

SK Gliklazid Sandoz 60 mg tableta sriadenym uvolfiovanim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 06/2020.



