Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Gliclazid retard Zentiva® 60 mg

Helvepharm AG

Was ist Gliclazid retard Zentiva 60 mg und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Gliclazid retard Zentiva 60 mg ist ein Medikament, das den Blutzuckerspiegel senkt (orales Antidiabetikum
aus der Klasse der Sulfonylharnstoffe).

Gliclazid retard Zentiva 60 mg wird bei Erwachsenen mit einer bestimmten Form von Diabetes (nicht
insulinabhangiger Diabetes Typ 2) angewendet, wenn der Organismus noch in ausreichender Menge
Insulin produziert, und wenn eine Diat, kérperliche Betatigung und die Reduktion des Koérpergewichts
alleine nicht mehr ausreichen, um den Blutzuckerspiegel auf dem richtigen Niveau zu halten.

Was sollte dazu beachtet werden?

Wahrend der Behandlung mit Gliclazid retard Zentiva 60 mg ist der Konsum alkoholischer Getranke zu
vermeiden.

Eine v_\_/irksame Behandlung mit einem oralen Antidiabetikum erfordert, dass Sie die von Ihrem Arzt bzw. von
Ihrer Arztin bzw. von lhrem Diabetiker-Beratungszentrum verordnete Diat genau einhalten. Die Diat ist die
wichtigste Massnahme gegen Diabetes.

Falls Sie Ubergewicht haben, ist es unerlasslich, die Energiezufuhr einzuschranken und abzunehmen. Es
ist ein Irrtum zu glauben, dass die Einnahme eines oralen Antidiabetikums lhnen erlaubt, Ihre Diat weniger
streng einzuhalten.

Wann darf Gliclazid retard Zentiva 60 mg nicht eingenommen / angewendet werden?

e Wenn Sie gegen Gliclazid oder gegen einen im Abschnitt «Was ist in Gliclazid retard Zentiva 60 mg
enthalten?» erwahnten Hilfsstoff, gegen andere Arzneimittel der gleichen Klasse
(Sulfonylharnstoffe) oder mit Sulfonamiden verwandte Medikamente (gegen Infektionen) allergisch
sind,

e bei insulinabhangigem Diabetes (Typ 1),

e wenn Sie Ketonkdrper oder Zucker in Ihrem Urin haben (kann auf eine diabetische Ketoazidose
hinweisen), bei diabetischem Prakoma oder Koma,

e bei schwerer Leber- oder Nierenerkrankung,

e wenn Sie Medikamente einnehmen, um eine Pilzinfektion zu behandeln (Miconazol, siehe
«Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln»),

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe «Schwangerschaft und Stillzeit»),
e bei schweren Stérungen der Nebennieren oder Schilddrise.
Kinder und Jugendliche sollten Gliclazid retard Zentiva 60 mg nicht einnehmen.

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Gliclazid retard Zentiva 60 mg Vorsicht
geboten?

Die verordnete Diat und Behandlung sind streng einzuhalten.
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Dies bedeutet, dass Sie zusatzlich zur regelméassigen Einnahme der Tabletten auf Ihre Diat achten, sich
korperlich betatigen und gegebenenfalls auch Gewicht verlieren missen.

Sofern die Dosierung von Gliclazid retard Zentiva 60 mg nicht geandert wurde, durfen Sie keine plétzlichen
Veranderungen lhrer Kalorienzufuhr vornehmen. Bei der Einnahme von Uberhéhten Dosen von Gliclazid
retard Zentiva 60 mg, bei einer unzureichenden oder unausgewogenen Erndhrung oder bei
unregelmassiger Einnahme des Arzneimittels oder der Mahlzeiten (z.B. wenn Sie Mahlzeiten iberspringen,
wenn Sie nlchtern bleiben oder unterernahrt sind) besteht ein nicht vernachlassigbares Risiko, dass der
Blutzuckerspiegel zu stark sinken konnte (Hypoglykamie).

Wahrend der Behandlung mit Gliclazid retard Zentiva 60 mg ist eine regelmassige Kontrolle der
Blutzuckerwerte (und allenfalls der Glykosurie) und des glykosylierten Hamoglobins (HbA1c) erforderlich.

In den ersten Wochen der Behandlung kann das Risiko fur eine Ubermassige Senkung lhres Blutzuckers
(Hypoglykamie) erhoht sein. Deshalb ist dann eine besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung
notwendig.

Eine Hypoglykadmie kann auftreten:
e Wenn Sie lhre Mahlzeiten unregelmassig einnehmen oder eine Mahlzeit Gberspringen,
e wenn Sie fasten,
e wenn Sie unterernahrt sind,
e wenn Sie lhre Essgewohnheiten andern,

e wenn Sie vermehrt kdrperlich aktiv sind und diese Aktivitat nicht mit zusatzlichen Kohlenhydraten
kompensieren,

e wenn Sie Alkohol trinken, insbesondere wenn Sie eine Mahlzeit Gberspringen,
e wenn Sie gleichzeitig andere Medikamente oder Naturheilmittel einnehmen,
¢ wenn Sie zu hohe Dosen Gliclazid einnehmen,

e wenn Sie an bestimmten Hormonstérungen leiden (funktionelle Stérungen der Schilddrise, der
Hypophyse oder der Nebennierenrinde),

e wenn Sie eine stark eingeschrankte Nieren- oder Leberfunktion haben,
e wenn Sie an schweren und unstabilen Herz-Kreislaufkomplikationen leiden,
e wenn Sie an zerebrovaskularen Stérungen leiden.

e wenn eine Hypoglykamie auftritt, kdnnen Sie folgende Symptome haben: Kopfschmerzen, starken
Hunger, Ubelkeit, Erbrechen, Midigkeit, Schlafstérungen, Unruhe, Aggressivitat,
Konzentrationsmangel, verringerte Wachsamkeit und Reaktionszeiten, Depression, Verwirrtheit,
Sprach- oder Sehstorungen, Zittern, Empfindungsstérungen, Schwindel und Ohnmachtsgefuhl.

Folgende Zeichen und Symptome kénnen ebenfalls auftreten:

Starkes Schwitzen, blasse und feuchte Haut, Angstzustande, Herzklopfen, Unwohlsein, Mudigkeit,
Bluthochdruck, plétzliche intensive und starke Schmerzen in der Brust, welche in die Nachbarregionen
(Angina pectoris) ausstrahlen kdnnen.

Wenn der Blutzuckerspiegel weiter sinkt, kann es zu starker Verwirrung (Delirium), Krampfanfallen oder
zum Verlust der Beherrschung kommen. Die Atmung wird oberflachlich und der Herzschlag verlangsamt
sich, Sie konnen das Bewusstsein verlieren.

Die Symptome der Hypoglykamie verschwinden in den meisten Fallen rasch, wenn Sie Zucker zu sich
nehmen, z.B. in Form von Glukosetabletten, Wurfelzuckern, Fruchtsaften oder gezuckertem Tee. Sie
sollten daher stets Zucker mit sich tragen (Glukosetabletten, Wurfelzucker). Merken Sie sich, dass
Sussstoffe in diesem Fall unwirksam sind. Wenn der Zucker nicht wirkt oder die Symptome erneut
auftreten, kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder das nachste Spital.
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Im Fall von Ohnmacht oder bei schweren Fallen (z.B. starker Verwirrtheit), muss unverzuglich der nachste
Arzt oder das nachste Spital angerufen werden. Der Arzt bzw. die Arztin kann lhren Zustand in den
folgenden 2 bis 5 Tagen Uberwachen und, falls nétig, die Dosierung des Medikaments anpassen.

Die Symptome einer Hypoglykdmie kdénnen fehlen, weniger ausgepragt sein oder nur sehr langsam
auftreten oder es ist moglich, dass Sie den Abfall lhres Blutzuckerspiegels nicht rechtzeitig bemerken. Dies
kann geschehen, wenn Sie ein alterer Patient sind, gewisse Medikamente einnehmen (z.B. Clonidin oder
Betablocker).

In Stresssituationen (z.B. bei Unfallen, Operationen, Fieber, Infektionen, etc.), ist es moglich, dass Ihr Arzt
bzw. Ihre Arztin die Behandlung flr einen bestimmten Zeitraum auf Insulin umstellt.

Die Symptome eines zu hohen Blutzuckerspiegels (Hyperglykdmie) kdnnen auftreten, wenn Gliclazid retard
Zentiva 60 mg den Blutzucker nicht genligend gesenkt hat, wenn Sie den von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin
verschriebenen Behandlungsplan nicht beachtet haben, wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die
Johanniskraut (Hyperirum perforatum) enthalten, oder in bestimmten Stresssituationen.

Die Symptome einer Hyperglykamie sind: Durst, hdufiges Wasserlassen, Mundtrockenheit, trockene und
juckende Haut, Hautentzindungen und verminderte Leistung.

Wenn diese Symptome auftreten, sollten Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. an lhre Arztin oder
Apothekerin wenden.

Eine Stérung des Blutzuckers (zu niedriger oder zu hoher Zuckerspiegel im Blut) kann vor allem bei alteren
Patienten auftreten, wenn Gliclazid gleichzeitig mit Arzneimitteln der Antibiotika-Klasse Fluorchinolone
verschrieben wird. In diesem Fall wird Ihr Arzt/lhre Arztin Sie an die Wichtigkeit der Uberwachung lhres
Blutzuckers erinnern.

Einnahme anderer Arzneimittel

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin wenn Sie andere Arzneimittel
(auch selbst gekaufte) einnehmen, einnehmen werden oder vor kurzem eingenommen haben.

Die blutzuckersenkende Wirkung von Gliclazid retard Zentiva 60 mg kann bei Einnahme eines der
nachfolgenden Medikamente erhdht oder verringert werden:

e Andere Medikamente zur Behandlung von Hyperglykéamie (orale Antidiabetika, GLP-1-
Rezeptoragonisten oder Insulin),

e bestimmte Antibiotika (z.B. Sulfonamide, Clarithromycin),

e bestimmte Medikamente gegen hohen Blutdruck oder Herzinsuffizienz (Betablocker, ACE-Hemmer),
e Medikamente zur Behandlung von Pilzinfektionen (Miconazol, Fluconazol),

e Medikamente zur Behandlung von Magen- oder Zwélffingerdarmgeschwiren,

e Medikamente zur Behandlung von Depressionen,

e Medikamente zur Behandlung von Gicht, Krebs, Ubermassigen Blutfettwerten, sowie Schmerzmittel,
entzindungshemmende und antirheumatische Mittel sowie alkoholhaltige Medikamente.

Die Einnahme folgender Medikamente kann die blutzuckersenkende Wirkung von Gliclazid vermindern,
wodurch es zu einer Hyperglykamie kommen kann:

e Medikamente zur Behandlung von Erkrankungen des zentralen Nervensystems (Chlorpromazin),
e entzindungshemmende Medikamente (Corticosteroide),
e zur Behandlung von Asthma und Asthmaanfallen verwendete Medikamente,

e Medikamente, die bei der Geburt, zur Behandlung von Brustproblemen, bei Gbermassigen
Monatsblutungen und Endometriose verwendet werden, bestimmte Medikamente gegen Epilepsie,
bestimmte Hormone (insbesondere solche, die zur Empfangnisverhitung oder zur Behandlung der
Menopause sowie bei Funktionsstérungen der Schilddrise verschrieben werden), bestimmte
blutzuckerfordernde Medikamente,
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¢ Medikamente aus Johanniskraut (Hypericum perforatum).
Gliclazid retard Zentiva 60 mg kann die Wirkung bestimmter Blutverdiinner verstarken.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin vor der Einnahme anderer
Medikamente.

Wenn Sie sich ins Krankenhaus begeben mussen, informieren Sie das medizinische Personal, dass Sie
Gliclazid retard Zentiva 60 mg einnehmen.
Nahrungsmittel und Getrénke

Gliclazid retard Zentiva 60 mg kann mit den Mahlzeiten oder mit nicht alkoholischen Getranken
eingenommen werden.

Alkoholkonsum ist zu vermeiden, da Alkohol die Kontrolle lhres Diabetes auf unvorhersehbare Art
verandern kann.

Gliclazid retard Zentiva 60 mg enthalt Lactose. Wenn Ihr Arzt bzw. lhre Arztin lhnen gesagt hat, dass Sie
eine Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern aufweisen, kontaktieren Sie ihn bzw. sie vor der
Einnahme dieses Medikaments.

Wenn bei lhnen oder einem Familienmitglied die Veranlagung zu Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-
Mangel (G6PD) (Anomalie der roten Blutkdrperchen) bekannt ist, sind eine Abnahme des Hamoglobinwerts
und eine Ruptur der roten Blutkdrperchen (hamolytische Anamie) moglich. Kontaktieren Sie lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin vor der Einnahme dieses Medikaments.
Verkehrsttichtigkeit und Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Ihre Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit kann beeintrachtigt sein, wenn Ihr Blutzucker zu niedrig
(Hypoglykédmie) oder zu hoch (Hyperglykdmie) ist oder wenn Sehstérungen als Folge dieser
Veranderungen des Blutzuckers auftreten. Denken Sie daran, dass Sie eine Gefahr fir sich selbst und flr
andere sein kénnen (z.B. beim Autofahren oder beim Bedienen von Maschinen). Bitte fragen Sie Ihren Arzt
bzw. lhre Arztin, ob Sie ein Auto fahren dirfen, wenn

e Sie haufig Hypoglykamien haben.

e bei lhnen wenig oder keine Alarmzeichen von Hypoglykamie auftreten.
Informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie:

e an anderen Krankheiten leiden,

e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen.

Darf Gliclazid retard Zentiva 60 mg wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen / angewendet werden?

Wahrend der Schwangerschaft darf Gliclazid retard Zentiva 60 mg nicht eingenommen und muss durch
Insulin ersetzt werden. Wenn Sie eine Schwangerschaft planen oder schwanger sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt bzw. lhre Arztin damit lhnen eine fiir diesen Fall angemessene Behandlung verschrieben werden
kann.

Da der Wirkstoff von Gliclazid retard Zentiva 60 mg in die Muttermilch Gbergeht, dirfen Sie Gliclazid retard
Zentiva 60 mg wahrend der Stillzeit nicht einnehmen.

Fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin vor der Einnahme anderer
Medikamente.

Wie verwenden Sie Gliclazid retard Zentiva 60 mg?

Dosierung
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Beachten Sie immer die arztlich verschriebene Dosierung von Gliclazid retard Zentiva 60 mg. Im
Zweifelsfall fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin.

Die Dosis wird vom Arzt bzw. der Arztin anhand lhres Blutzuckers und allfallig vorhandenem Zucker im Urin
festgelegt.

Jede Veranderung externer Faktoren (z.B. Gewichtsverlust, Veranderung des Lebensstils, Stress) oder
eine bessere Kontrolle des Blutzuckers kénnen eine Anpassung der Dosis von Gliclazid retard Zentiva
60 mg erfordern.

Gliclazid retard Zentiva 60 mg: Die Ubliche Dosis betragt eine halbe bis zwei Tabletten pro Tag (maximal
120 mg). Die Tablette kann in gleiche Teile geteilt werden.

Schlucken Sie die von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin verordnete Dosis auf einmal, ohne sie zu zerdriicken
oder zu kauen.

Die Tabletten sollten mit einem Glas Wasser und beim Frihstiick eingenommen werden (vorzugsweise
jeden Tag zur selben Zeit).

Jeder Tabletteneinnahme muss eine Mahlzeit folgen.

Wenn Sie feststellen, dass lhr Blutzuckerspiegel weiterhin hoch ist, obwohl Sie;_ das Medikament gemass
Verschreibung einnehmen, kontaktieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Wenn Sie mehr Gliclazid retard Zentiva 60 mg eingenommen haben als Sie sollten:

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt bzw. lhre Arztin oder
die Notfallstation des néachstgelegenen Spitals. Anzeichen firr eine Uberdosierung sind diejenigen einer
Hypoglykadmie, beschrieben im Abschnitt «Wann ist bei der Einnahme von Gliclazid retard Zentiva 60 mg
Vorsicht geboten?».

Wenn Sie vergessen, Gliclazid retard Zentiva 60 mg einzunehmen:

Es ist wichtig, dass Sie Ihr Medikament jeden Tag einnehmen, da eine konstante Behandlung wirksamer
ist.

Wenn Sie jedoch eine Dosis von Gliclazid retard Zentiva 60 mg vergessen haben, nehmen Sie die nachste
Dosis zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Dosis zu
kompensieren.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre
Arztin oder Apothekerin, wenn Sie glauben, das Medikament wirke zu schwach oder im Gegenteil zu stark.

Welche Nebenwirkungen kann Gliclazid retard Zentiva 60 mg haben?

Die haufigste Nebenwirkung ist die Hypoglykdmie. Um die Anzeichen und Symptome zu erkennen, siehe
«Wann ist bei der Einnahme von Gliclazid retard Zentiva 60 mg Vorsicht geboten?».

Leberstérungen

In Einzelfallen wurde von Storungen der Leberfunktion, welche eine Gelbfarbung der Augen und der Haut
herbeifihren konnten, berichtet. In diesem Fall kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt bzw. lhre Arztin.

Hautreaktionen

Hautreaktionen wie Ausschlag, Roétung, Juckreiz, Nesselsucht, bullése Reaktionen und Angio6dem (rasche
Gewebeanschwellung der Augenlider, Gesicht, Lippen, Mund, Zunge oder Hals, welche zu Atemproblemen
fuhren kénnen) wurden beschrieben. Schwere Hautreaktionen, welche zu generalisiertem Auftreten von
Blasen und Abschuppungen der Haut fihren kénnen, kénnen ebenfalls auftreten.

Wenn Sie diese Hautreaktionen entwickeln, stoppen Sie die Einnahme von Gliclazid retard Zentiva 60 mg,
kontaktieren Sie sofort ihren Arzt und teilen Sie ihm mit, dass Sie dieses Medikament einnehmen.

In seltenen Fallen wurde Uber Symptome schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen berichtet (DRESS-
Syndrom); diese &aussern sich zuerst als grippeahnliche Symptome mit Ausschlag im Gesicht, danach
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durch einen generalisierten Ausschlag mit Fieber.

Blutanomalien

Die Verminderung der Anzahl von Blutzellen (Blutplattchen, rote und weisse Blutkérperchen) kann fir
Blasse, Verlangerung der Blutungszeit, Bluterglsse, Halsschmerzen und Fieber verantwortlich sein.

Verdauungsstérungen

Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Verdauungsstoérungen, Durchfall und Verstopfung. Diese
unerwiinschten Wirkungen werden abgeschwacht, wenn Gliclazid retard Zentiva 60 mg wie empfohlen mit
dem Fruhstuck eingenommen wird.

Augenprobleme

Ihre Sicht kann vor allem zu Beginn der Behandlung fir einige Zeit gestort werden. Dieser Effekt wird durch
Veranderungen des Blutzuckerspiegels hervorgerufen.

Die folgenden unerwiinschten Wirkungen wurden ebenfalls beobachtet: Schwerwiegende Schwankungen
in der Anzahl der roten Blutkérperchen und allergische Entziindungen der Blutgefasswande, tiefer
Blutnatriumspiegel (Hyponatridamie mit Symptomen wie Ubelkeit, Erbrechen, Schwachegefiihl,
Koordinationsproblemen, Verwirrtheit), Symptome der Leberinsuffizienz (z.B. Gelbsucht). In den meisten
Fallen verschwinden diese Wirkungen mit dem Absetzen der Sulfonylharnstoffe, doch in einzelnen Fallen
kénnen sie zu lebensgefahrlicher Leberinsuffizienz fihren.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Gliclazid retard Zentiva 60 mg in der Originalpackung nicht tiber 30 °C und ausser Reichweite von Kindern
aufbewahren.

Weitere Hinweise

Arzneimittel dirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker
oder lhre Apothekerin, wie Sie unbenutzte Medikamente entsorgen sollen. Diese Massnahmen dienen dem
Umweltschutz.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Gliclazid retard Zentiva 60 mg enthalten?

Wirkstoffe

Wirkstoff: Gliclazid.

Jede Tablette Gliclazid retard Zentiva 60 mg mit veranderter Wirkstofffreisetzung enthalt 60 mg Gliclazid.

Hilfsstoffe

Laktose-Monohydrat, Magnesiumstearat und Hypromellose.

Zulassungsnummer

65362 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Gliclazid retard Zentiva 60 mg? Welche Packungen sind erhiltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Gliclazid retard Zentiva 60 mg: Packungen zu 30 oder 90 Tabletten.
i i A L]
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Stand der Information: 09.2019 6/7



Zulassungsinhaberin
Helvepharm AG, Frauenfeld.

Diese Packungsbeilage wurde im September 2019 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepruft.
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