Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Gliclazid Krka 30 mg t6flur med breyttan losunarhrada
gliclazid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Gliclazid Krka og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Gliclazid Krka

Hvernig nota & Gliclazid Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Gliclazid Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Gliclazid Krka og vid hverju pad er notad

Gliclazid Krka er lyf sem laekkar blédsykurgildi (sykursykislyf til inntéku sem tilheyrir flokki
sulfénylurealyfja).

Gliclazid Krka er notad vid akvedinni gerd af sykursyki (sykursyki af gerd 2) hja fullordnum
einstaklingum pegar mataraedi, aukin hreyfing og pyngdartap naegja ekki til ad halda bl6dsykurgildi
edlilegu.

2. Adur en byrjad er ad nota Gliclazid Krka

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabdo.

Ekki mé& nota Gliclazid Krka

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir gliclazidi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda fyrir 6drum lyfjum i sama flokki (sulfonylarealyf) eda fyrir 6orum skyldum lyfjum
(bl6dsykurslaekkandi stlfonamio),

- ef pa ert med instlinhada sykursyki (sykursyki af gerd 1),

- ef pu ert med keténefni eda sykur i pvagi (sem getur bent til pess ad pu sért med
ketdnblodsyringu af voldum sykursyki), sykursykisforda eda sykursykisda,

- ef pu ert med alvarlegan nyrna- eda lifrarsjukdom,

- ef pt notar lyf til ad medhondla sveppasykingar (miconazol, sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Gliclazid Krka“).

- ef pu ert med barn a brjosti (sja kaflann ,,Medganga og brjostagjof™).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Gliclazid Krka er notad.

pu skalt fylgja medferdarazetluninni fra leekninum til ad na stjorn & bl6dsykrinum. bad pydir ad fyrir
utan ad taka toflurnar inn reglulega, skaltu fylgja mataraedisaztlun, stunda hreyfingu og léttast, ef pad
avio.



Naudsynlegt er ad fylgjast reglulega med sykri i bl6di (og ef til vill einnig i pvagi) sem og gildi
sykurbundins heméglobins (HbALlc) & medan & medferd med gliclazidi stendur.

A fyrstu vikum medferdarinnar getur hzetta & lagum blodsykri (bl6dsykursfalli) aukist. Pvi er naid
eftirlit laeknis naudsynlegt.

Bloésykur getur ordid lagur (bl6dsykurslaekkun):
ef pa bordar éreglulega eda ef pd sleppir Gr maltia,

- ef pu fastar,

- ef pu ert vannerd/ur,

- ef pu breytir mataraedinu,

- ef pa hreyfir pig meira en venjulega og eykur ekki kolvetnaneyslu 4 méti,

- ef pu drekkur &fengi, einkum og sér i lagi ef pu sleppir ar maltioum,

- ef pu notar 6nnur lyf eda nattiruvorur & sama tima,

- ef pa notar of stéra skammta af gliclazidi,

- ef pa ert med sérstaka hormonatengda sjukdéma (starfstruflun i skjaldkirtli, heiladingli eda
nyrnahettuberki),

- ef pa ert med mikio skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Ef pu ert med lagan bloédsykur geaetir pa fundid fyrir eftirfarandi einkennum: héfudverk, mikilli svengd,
6gledi, uppkostum, preytu, syfju, svefntruflunum, eirdarleysi, arasarhneigd, einbeitingarskorti,
minnkadri snerpu og seinkudum vidbragdstima, punglyndi, ringlun, tal- eda sjéntruflunum, skjalfta,
skyntruflunum, svima og hjalparleysi.

Eftirfarandi teikn og einkenni geta einnig komid fyrir: svitamyndun, pvol had, kvidi, hradur eda
oreglulegur hjartslattur, har bldoprystingur, skyndilegur sar verkur fyrir brjdsti sem getur leitt Gt til
nerliggjandi svaeda (hjartadng).

Ef blodsykurinn fellur itrekad getur pa ordid mjog ruglud/rugladur (med 6radi), fengid krampa, misst
stjorn & pér, dndunin getur ordid grunn og hjartslatturinn haegur, pa geetir misst medvitund.

[ flestum tilvikum hverfa einkenni lags bl6dsykurs hratt pegar pa hefur fengid pér sykur,

t.d. glukosatoflur, sykurmola, saetan dvaxtasafa, satt te. bvi skaltu evinlega hafa & pér einhvers konar
sykur (glukdsatoflur, sykurmola). Mundu ad gervisykur kemur ekki ad notum. Hafdu samband vid
leekni & neesta sjukrahdsi ef sykurinn hefur enginn ahrif eda ef einkennin koma fram a ny.

Lagur bléadsykur getur verid einkennalaus, minna augljés eda ad blédsykurinn laekkar svo heegt ad pa
tekur ekki eftir pvi ad hann hefur fallid.

Petta getur gerst ef pa ert aldradur sjaklingur sem notar akvedin Iyf (t.d. lyf sem verka &
midtaugakerfid, sem og beta-blokka).

Ef adstaedur eru streituvaldandi (t.d. vid slys, skurdadgerd, sotthita o.s.frv.) getur laeknirinn timabundid
akvedio ad setja pig & insulinmedferd.

Einkenni haekkads bl6dsykurs (bl6dsykurshaekkun) geta komid fram pegar gliclazid hefur ekki enn
leekkad blodsykurinn naegjanlega mikid, pegar pu hefur ekki fylgt medferdardaetluninni sem laeknirinn
Iét pig fa, ef pu tekur johannesarjurt (Hypericum perforatum) (sja kaflann ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Gliclazid Krka“) eda vi0 streituvaldandi adstedur. Einkennin geta m.a. verid porsti, tid
pvagléat, munnpurrkur, purr hid med kl&da, hudsykingar og minnkud hafni (dimished performance).
Hafdu samband vid leekninn eda lyfjafraeeding ef pu feerd pessi einkenni.

Roskun getur ordid & bloésykri (Iagur bl6dsykur og hér bloésykur) begar gliclazid er nota6 samhli6a

//////

pessum tilfellum mun leeknirinn minna & mikilveegi pess ad fylgjast med blodsykrinum.



Ef pa hefur fjolskyldusdgu um eda ef pd veist ad pu ert med arfgengan glukdsa-6-fosfat dehydrogenasa
(G6PD) skort (éedlilegar raudar blodfrumur), getur komid fram laeekkun & gildi blédrauda og nidurbrot
raudra blédfruma. Hafdu samband vid leekninn &dur en pu notar petta Iyf.

Hja sjuklingum med porfyriu (arfgengir kvillar par sem porfyrin eda forstig porfyrins safnast upp i
likamanum) hefur verid lyst tilvikum bradrar porfyriu vid notkun sumra annarra sulfénylurea lyfja.

Bdrn og unglingar
Gliclazid Krka er ekki radlagt til notkunar hja bérnum vegna skorts & upplysingum.

Notkun annarra lyfja samhlida Gliclazid Krka
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Blddsykurslaekkandi ahrif gliclazids geta aukist og einkenni lags blédsykurs geta komid fram ef

eitthvert af eftirtéldum lyfjum er notao:

- onnur lyf notud til ad medhondla haan blédsykur (sykursykislyf til inntélu, GLP-1 vidtakadrvar
eda insulin),

- syklalyf (t.d. stlfénamid, clarithromycin),

- onnur lyf til ad medhondla haan bl6dprysting eda hjartabilun (beta-blokkar, ACE-hemlar eins og
captopril eda enalapril),

- Iyf til ad meohdndla sveppasykingar (miconazol, fluconazol),

- Iyf til ad medhondla sar i maga eda skeifugdrn (Hz-vidtakablokkar),

- lyf til ad medhondla punglyndi (méndamin oxidasahemlar (MAO-hemlar)),

- verkjalyf eda gigtarlyf (ibuprofen, phenylbutazon),

- lyf sem innihalda alk6hol.

Blodsykurslekkandi verkun gliclazids getur minnkad pannig ad blddsykurinn haekkar pegar eitthvert af
eftirtéldum lyfjum er notad:

- lyf til ad medhondla sjukdéma i midtaugakerfinu (chlorpromazin),

lyf sem draga ar bélgu (barksterar),

Iyf til ad medhdndla astma eda lyf notud i faedingu (salbutamol i &0, ritodrin, terbutalin),

Iyf til a0 meohdndla sjukdéma i brjéstum, miklar tidablaedingar og legslimuvillu (danazol),

- jéhannesarjurt — Hypericum perforatum.

Rdskun getur ordid a bléosykri (lagur blddsykur og har blodsykur) pegar Gliclazid Krka er notad
samhlida lyfjum sem tilheyra flokki syklalyfja sem kallast flu6rokindlén, einkum hja éldrudum
sjuklingum.

Gliclazid Krka getur aukid verkun lyfja sem draga ur storknunarhafni bl6ds (t.d. warfarin).

Leitid rada hja leekninum adur en byrjad er ad nota dnnur lyf. Ef pu leggst inn & spitala skaltu segja
heilbrigdisstarfsfolkinu fra pvi ad pu notar Gliclazid Krka.

Notkun Gliclazid Krka med mat, drykk eda &fengi
Gliclazid Krka mé& taka med mat og drykk sem ekki inniheldur &fengi.
Neysla afengis er ekki radlogd, par sem pad breytir stjérnun blodsykurs med 6fyrirsédum heetti.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Gliclazid Krka er ekki rddlagt a medgongu.
Ekki ma nota Gliclazid Krka & medan pu ert med barn & brjdsti.

Akstur og notkun véla



Haefni pin til ad einbeita pér eda bregdast vid getur verid skert ef blodsykurinn er of lagur
(bl6dsykurslaekkun) eda of har (blédsykurshaekkun) eda ef pa faerd sjontruflanir vegna pess. Hafou i
huga ad pu getur farid pér eda 66rum ad voda (t.d. ef pa ekur bil eda notar vélar). Leitadu rdda hja
leekninum um hvort pu sért feer um ad aka ef:

- pu faerd oft blédsykursfall (blédsykurslaekkun),

- ef pu feerd fa eda engin vidvorunarmerki um blédsykursfall.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Gliclazid Krka inniheldur mjélkursykur (laktésa)
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Gliclazid Krka

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota a
Iyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtur

Leaeknir akvedur skammtinn med tilliti til sykurgilda i bl6di og ef til vill einnig i pvagi. Breyta getur
purft skammti gliclazids ef breytingar verda & utanadkomandi pattum (t.d. ef pa léttist, breytir um
lifsstil, vid streitu) eda ef blédsykurstjornun breytist til batnadar.

Radlagdur upphafsskammtur er ein tafla einu sinni & dag.
Venjulegur skammtur getur verid fra einni til ad hamarki fjorar toflur i einum stokum skammti sem
tekinn er & morgunverdartima. betta er had pvi hvernig pu svarar medferdinni.

Ef hafin er samsett medferd med Gliclazid Krka asamt metformini, alfa-glukoésidasa hemli,
thiazolidindionlyfi, dipeptidyl peptidasa-4 hemli, GLP-1 vidtakadrva eda ef pl byrjar ad nota insulin,
akvedur leeknirinn hvada skammtur er réttur fyrir pig.

Ef pa tekur eftir pvi ad bl6dsykurgildi pin eru ha, p6 svo ad pu sért ad taka lyfin sem pér hefur verio
avisad, skalt pu hafa samband vid lakninn eda lyfjafraeding.

Adferd vio lyfjagjof
Til inntoku.

Gleypid toflurnar heilar. Ekki tyggja peer.
Takio tofluna/toflurnar med glasi af vatni @ morgunverdartima, helst a sama tima a hverjum degi. Pl
verdur alltaf ad borda eftir ad pa hefur tekid tofluna/toflurnar.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Teikn um ofskdmmtun eru pau somu og fyrir lagan blodsykur (bl6dsykurlaekkun), sem lyst er i kafla 2.
Vinna mé bét & einkennunum med pvi ad neyta sykurs (4 til 6 molar) eda drekka satan drykk strax og
boroa stadgdda maltid eda millibita par & eftir. Ef sjuklingurinn er medvitundarlaus, hafid pa strax
samband vid laekni og hringid i neydarnimer. Hvorki ma gefa medvitandarlausum sjuklingi mat eda
drykk.

Verid viss um ad s& sem hringir i neydarnimerid viti um hvad malid snyst.

Ef gleymist ad taka Gliclazid Krka

Mikilveegt er ad pa takir lyfid pitt & hverjum degi, par sem regluleg lyfjamedferd hefur betri &hrif.
Ef pa gleymir ad taka skammt af Gliclazid Krka, taktu naesta skammt & venjulegum tima.
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EkKi & ao tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Gliclazid Krka

par sem medferd vid sykursyki varir yfirleitt alla &vi skaltu raeda vid lekninn &dur en pd heattir ad
nota lyfid. b0 getur fengid of haan blodsykur (bléosykurshaekkun) ef pu hattir ad nota lyfid, sem
eykur hattuna & 6drum kvillum sem geta fylgt sykursyki.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Mat & aukaverkunum er byggt & tidni peirra.

Algengasta aukaverkunin er lagur blodsykur (blédsykurslaekkun) (sja einkenni og teikn i kaflanum
,,Varnadarord og varudarreglur).

Ef lagur blédsykur er ekki medhoéndladur getur hann leitt til svefnhéfga, medvitundarleysis og ef til
vill dés. Ef bl6dsykur leekkar mikid eda ef hann er lagur i langan tima, jafnvel p6 svo ad nad sé tokum
& honum um stundarsakir med pvi ad neyta sykurs, skaltu leita strax til leeknis.

Meltingarfaeri
Kvidverkur, 6gledi, uppkost, meltingartruflanir, nidurgangur og haegdatregda. bessar aukaverkanir
minnka pegar Gliclazid Krka er tekid med mat, eins og radlagt er.

Bl6o

Tilkynnt hefur verid um faeekkun bl6dfrumna (t.d. bl6dflagna, raudra og hvitra blédkorna) sem getur
valdio folva, langvarandi blaedingu, marblettum, seerindum i halsi og hita. Pessi einkenni hverfa
venjulega pegar medferd er heett.

Huo

Tilkynnt hefur verid um vidbrogd i hud, eins og Utbrot, roda, klada, ofsaklada, bléorur og ofneemisbjug
(hréd bolgumyndun i vefjum eins og augnlokum, andliti, vérum, munni, tungu eda halsi sem getur
valdid 6ndunarerfidleikum). Utbrotin geta proast yfir i Gtbreidd blédruttbrot eda htadflégnun.

Ef pa faerd slik einkenni skaltu hzetta ad taka Gliclazid Krka, leita leeknisadstodar tafarlaust og segja
leekninum ad pu notir petta Iyf.

I undantekningartilfellum hefur verid tilkynnt um einkenni alvarlegra ofnemisvidbragda (DRESS),
upphaflega sem flensulik einkenni og Utbrot i andliti, en sidar sem Gtbreidd Gtbrot med haum hita.

Lifur

Tilkynnt hefur verid um einangrud tilfelli éedlilegrar lifrarstarfsemi, sem getur valdid gulnun hidar og
augna. Hafdu strax samband vid laekni ef pa faerd pessi einkenni. Einkennin hverfa yfirleitt ef notkun
lyfsins er heett. Laeknirinn dkvedur hvort medferdinni skuli heett.

Augu
Sjonin getur breyst til skamms tima, einkum i upphafi medferdar. pessi ahrif eru vegna breytinga &
bl6dsykurgildi.

Eins og vid & um onnur sulfonylurealyf, hafa eftirfarandi aukaverkanir sést:

tilvik alvarlegra breytinga a fjolda bléofrumna og ofnaemisbolgu i veggjum bl6daeda, minnkun &
natriumi i bl6di (bl6dnatriumlaekkun), einkenni skertrar lifrarstarfsemi (t.d. gula) sem hverfa i flestum
tilvikum pegar notkun sulfonylarealyfja er hatt, en pau geta i einangrudum tilvikum leitt til
lifsheettulegrar lifrarbilunar.

Tilkynning aukaverkana



Latid lekninn, eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Gliclazid Krka
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Gliclazid Krka inniheldur

- Virka innihaldsefnid er gliclazid. Hver tafla med breyttan losunarhrada inniheldur 30 mg af
gliclazidi.

- Onnur innihaldsefni eru: laktdsa einhydrat, hypromellosi, kalsium karbdnat, vatnsfri kisilkvoda,
magnesium sterat. Sja kafla 2 ,,Gliclazid Krka inniheldur mjolkursykur (laktosa)*.

Lysing a utliti Gliclazid Krka og pakkningastaerdir
Hvitar, sporéskjulaga, tvikuptar toflur med breyttan losunarhrada.

Gliclazid Krka er faanlegt i pynnum i 6skjum med 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 120 og
180 toflum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi og framleidandi
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slévenia

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i mai 2025.


http://www.lyfjastofnun.is/
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