Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Gliclazide Medreg, 30 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Gliclazide Medreg, 60 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Gliclazidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Gliclazide Medreg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliclazide Medreg
Jak stosowac lek Gliclazide Medreg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Gliclazide Medreg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest lek Gliclazide Medreg i w jakim celu sie go stosuje

Lek Gliclazide Medreg jest lekiem zmniejszajacym stezenie cukru we krwi (doustnym lekiem
przeciwcukrzycowym, nalezacym do grupy pochodnych sulfonylomocznika).

Lek Gliclazide Medreg stosuje si¢ u 0sob dorostych z pewnym rodzajem cukrzycy (cukrzyca typu 2),
gdy sama dieta, ¢wiczenia fizyczne oraz zmniejszenie masy ciata nie majg odpowiedniego wptywu na
utrzymanie prawidlowego stezenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Gliclazide Medreg

Kiedy nie stosowa¢ leku Gliclazide Medreg

- jesli pacjent ma uczulenie na gliklazyd lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 60), na inne leki z tej samej grupy (pochodne sulfonylomocznika) lub
na inne podobne leki (sulfonamidy obnizajace stezenie cukru we krwi),

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca insulinozalezna (typu 1),

- jesli u pacjenta wystepuja ciala ketonowe i cukier w moczu (moze to oznacza¢ cukrzycowa
kwasice ketonowa), stan przedspigczkowy lub $pigczke cukrzycowa,

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek lub watroby,

- jesli pacjent stosuje jakiekolwiek leki do leczenia zakazen grzybiczych (mikonazol) (patrz
punkt ,,.Lek Gliclazide Medreg a inne leki”),

- jesli pacjentka karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosc”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Gliclazide Medreg nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy przestrzega¢ schematu leczenia zaleconego przez lekarza, aby osiggng¢ prawidtowe stezenie
cukru we krwi. Oznacza to, poza regularnym przyjmowaniem leku, przestrzeganie diety,



wykonywanie ¢wiczen fizycznych i, jesli to konieczne, zmniejszenie masy ciata.

Podczas leczenia gliklazydem nalezy regularnie monitorowac stezenie cukru we krwi (i ewentualnie w
moczu), a takze hemoglobiny glikowanej (HbAlc).

Przez kilka pierwszych tygodni leczenia ryzyko zmniejszenia stezenia cukru we krwi (hipoglikemia)
moze by¢ zwigkszone. Dlatego konieczna jest $cista kontrola lekarska.

Niskie stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) moze wystgpié:

- jesli pacjent spozywa nieregularnie positki lub pomija niektore z nich,

- jesli pacjent posci,

- jesli pacjent jest niedozywiony,

- w przypadku zmiany diety,

- w przypadku zwigkszenia wysitku fizycznego, gdy ilo§¢ przyjmowanych weglowodandw nie
pokrywa zwigkszonego zapotrzebowania,

- jesli pacjent spozywa alkohol, zwlaszcza w przypadku pomijania positkow,

- w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow, w tym produktow ziotowych,

- jezeli pacjent stosuje zbyt duze dawki gliklazydu,

- jezeli u pacjenta wystepuja okreslone zaburzenia hormonalne (zaburzenia czynnosci tarczycy,
przysadki mézgowej lub kory nadnerczy),

- jesli czynno$¢ nerek lub watroby jest znacznie zmniejszona.

Jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie cukru we krwi, moga wystapi¢ nastepujace objawy: bol
glowy, intensywny gtoéd, nudnos$ci, wymioty, zmgczenie, zaburzenia snu, niepokdj ruchowy, agresja,
zaburzenia koncentracji, zmniejszona czujno$¢ i wydtuzony czas reakcji, depresja, splatanie,
zaburzenia mowy lub wzroku, drzenie, zaburzenia czucia, zawroty glowy i bezradnos¢.

Moga wystapi¢ rowniez nastepujace objawy: pocenie si¢, wilgotna skdra, niepokoj, szybkie lub
nieregularne bicie serca, wysokie ci$nienie krwi, nagty, silny bol w klatce piersiowe;j, ktoéry moze
promieniowa¢ na sgsiadujagce czgsci ciata (dlawica piersiowa).

Jesli stgzenie cukru we krwi bedzie nadal zmniejszac sig, u pacjenta moze wystapi¢ znaczne splatanie
(majaczenie), drgawki, utrata samokontroli, ptytki oddech i zwolnione bicie serca, pacjent moze
straci¢ przytomnos$¢.

Objawy niskiego stezenia cukru we krwi ustgpuja bardzo szybko po spozyciu jakiej$ formy cukru, np.
tabletek glukozy, kostek cukru, stodkiego soku lub stodkiej herbaty. Dlatego nalezy zawsze mie¢ przy
sobie jaka$ forme cukru (tabletki z glukoza, kostki cukru). Nalezy pamigtac, ze sztuczne stodziki nie
sa skuteczne. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli przyjmowanie
cukru nie pomaga lub jesli objawy nawracaja.

Objawy niskiego stezenia cukru we krwi moga by¢ nieobecne, mniej widoczne lub rozwija¢ si¢ bardzo
powoli lub pacjent nie zdaje sobie sprawy, ze stezenie cukru we krwi spadto. Moze si¢ tak zdarzyc,
jesli pacjent jest w podesztym wieku i przyjmuje niektore leki (na przyktad dziatajace na osrodkowy
uktad nerwowy i beta-adrenolityki).

W sytuacjach stresowych (wypadki, operacje chirurgiczne, gorgczka itp.) lekarz moze tymczasowo
zmieni¢ leczenie na insulinoterapig.

Objawy wysokiego stezenia cukru we krwi (hiperglikemia) mogg wystapié¢, gdy gliklazyd nie obnizyt
jeszcze wystarczajaco stezenia cukru we krwi, jesli pacjent nie przestrzegatl planu leczenia zaleconego
przez lekarza, jesli pacjent przyjmuje produkty zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum)
(patrz punkt ,,Lek Gliclazide Medreg a inne leki””) lub w szczegblnych sytuacjach stresowych. Moga
one obejmowac pragnienie, czeste oddawanie moczu, sucho$¢ w ustach, sucha, swedzaca skore,
infekcje skory 1 zmniejszong wydajnosc.

W przypadku wystapienia tych objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.



Zaburzenia st¢zenia glukozy we krwi (mate i wysokie st¢zenie cukru we krwi) moga wystapi¢, gdy
gliklazyd jest przepisywany jednoczesnie z lekami nalezagcymi do grupy antybiotykdéw zwanych
fluorochinolonami, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. W takim przypadku lekarz przypomni
pacjentowi, jak wazne jest monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.

Jesli u pacjenta lub jego cztonkow rodziny wystepuje lub wystepowal w przesztosci niedobor
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD) (nieprawidtowos¢ czerwonych krwinek), moze
wystapi¢ zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny i rozpad krwinek czerwonych (niedokrwistos¢
hemolityczna). Przed zastosowaniem tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

U pacjentow z porfirig (dziedziczna choroba genetyczna polegajaca na nagromadzeniu si¢ porfiryn lub
ich prekursorow w organizmie) opisano przypadki zaostrzenia porfirii po zastosowaniu niektorych
innych lekow pochodnych sulfonylomocznika.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Gliclazide Medreg u dzieci ze wzgledu na brak danych.

Lek Gliclazide Medreg a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie nastepujacych lekow moze nasila¢ dziatanie gliklazydu polegajace na zmniejszaniu

stezenia cukru oraz moze powodowacé wystapienie objawow matego stezenia cukru we krwi:

- inne leki stosowane w leczeniu duzego stezenia cukru we krwi (doustne leki
przeciwcukrzycowe, agonisci receptora GLP-1 lub insulina),

- antybiotyki (sulfonamidy, klarytromycyna),

- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub niewydolnosci serca (beta-adrenolityki,
inhibitory ACE, takie jak: kaptopryl lub enalapryl),

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (mikonazol, flukonazol),

- leki stosowane w leczeniu choroby wrzodowej zotadka lub dwunastnicy (antagonisci
receptorow H»),

- leki stosowane w leczeniu depresji (inhibitory monoaminooksydazy),

- leki przeciwbolowe lub przeciwreumatyczne (fenylbutazon, ibuprofen),

- leki zawierajace alkohol.

Dziatanie gliklazydu obnizajace stezenie glukozy we krwi moze by¢ ostabione i moze wystgpic

podwyzszone stezenie cukru we krwi, gdy przyjmowany jest jeden z nastepujacych lekow:
leki stosowane w leczeniu zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego (chlorpromazyna),

- leki tagodzace stany zapalne (kortykosteroidy),

- leki stosowane w leczeniu astmy lub podczas porodu (salbutamol, rytodryna i terbutalina
podawane dozylnie),

- leki stosowane w leczeniu chordb piersi, obfitych krwawien miesigczkowych 1 endometriozy
(danazol),

- produkty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

W przypadku stosowania leku Gliclazide Medreg w tym samym czasie z lekami nalezagcymi do grupy
antybiotykow zwanych fluorochinolonami, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku, moga
wystapi¢ zaburzenia stgezenia glukozy we krwi (mate i duze stezenie cukru we krwi).

Lek Gliclazide Medreg moze nasila¢ dziatanie jednoczes$nie stosowanych lekow hamujacych
krzepniecie krwi (np. warfaryna).

Przed rozpoczeciem przyjmowania kazdego innego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
W przypadku koniecznosci przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel medyczny
o przyjmowaniu leku Gliclazide Medreg.



Lek Gliclazide Medreg z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Gliclazide Medreg mozna przyjmowac z jedzeniem i napojami bezalkoholowymi. Spozywanie
alkoholu nie jest zalecane, poniewaz moze wptywac na kontrole cukrzycy w sposob
nieprzewidywalny.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Gliclazide Medreg w czasie cigzy.
Nie wolno stosowac leku Gliclazide Medreg podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jezeli stezenie glukozy we krwi jest za mate (hipoglikemia) lub zbyt duze (hiperglikemia), lub jezeli
wystapig zaburzenia widzenia jako wynik nieprawidtowego stezenia cukru we krwi, zdolno$¢
koncentracji albo reakcji moze by¢ zaburzona. Nalezy pamigtac, ze moze to by¢ niebezpieczne dla
pacjenta lub innych 0sob (tj. podczas prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn).

Nalezy zapytac lekarza, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazd, jesli:

- wystepuja czesto epizody zmniejszenia stezenia cukru we krwi (hipoglikemia),

- wystepuja niewielkie Iub nie wystgpuja objawy ostrzegawcze zmniejszonego stezenia cukru we
krwi (hipoglikemia).

Lek Gliclazide Medreg zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Gliclazide Medreg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawke leku okresla lekarz w zalezno$ci od stezenia cukru we krwi i ewentualnie stezenia cukru w
moczu. Zmiana czynnikow zewnetrznych (zmniejszenie masy ciata, zmiana stylu zycia, stres) lub
poprawa kontroli stezenia cukru we krwi, moze wymaga¢ zmiany dawki gliklazydu.

Zalecana dawka dobowa wynosi od 30 do 120 mg (jedna do czterech tabletek leku Gliclazide Medreg,
30 mg lub p6t do dwdch tabletek leku Gliclazide Medreg, 60 mg) raz na dobe, w porze $niadania.
Liczba tabletek zalezy od reakcji na leczenie.

Lek Gliclazide Medreg przeznaczony jest do stosowania doustnego. Tabletke (tabletki) nalezy popi¢
szklankg wody w porze $niadania (najlepiej codziennie o tej samej porze). Potkngé p6t tabletki lub
calg tabletke (tabletki) w jednym kawatku. Nie zu¢ ani nie miazdzy¢. Po zazyciu tabletki (tabletek)
nalezy zawsze zje$¢ positek.

W przypadku rozpoczecia leczenia skojarzonego lekiem Gliclazide Medreg z metforming, inhibitorem
alfa glukozydazy, tiazolidynedionem, inhibitorem peptydazy dipeptydylowej-4, agonistg receptora
GLP-1 lub insuling, lekarz ustali wlasciwg dawke kazdego z tych lekow indywidualnie dla kazdego
pacjenta.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jezeli pacjent zauwazy, ze stezenie cukru we krwi jest
duze, pomimo stosowania leku Gliclazide Medreg zgodnie z zaleceniami.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Gliclazide Medreg

Jesli pacjent zazyt zbyt duzo tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosic si¢
do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala. Objawy przedawkowania to objawy niskiego stezenia
cukru we krwi (hipoglikemia) jak opisano w punkcie 2. Objawy mozna ztagodzi¢ poprzez
natychmiastowe spozycie cukru (od 4 do 6 kostek) Iub stodkich napojow, a nast¢pnie obfitej przekaski
lub positku. Jezeli pacjent jest nieprzytomny, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem i
wezwac pogotowie ratunkowe. Tak samo nalezy postgpi¢, w przypadku przypadkowego spozycia
leku, np. przez dziecko. Nieprzytomnemu pacjentowi nie wolno podawaé napojow lub pokarmow.
Nalezy poinformowac¢ o swojej chorobie inng osobe, ktora, w razie koniecznosci, moze wezwac
pomoc medyczng.

Pominie¢cie zastosowania leku Gliclazide Medreg

Wazne jest, by lek przyjmowac codziennie, gdyz regularne leczenie wywiera lepszy skutek.

Jesli jednak pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Gliclazide Medreg, kolejng dawke nalezy przyjac
o zwyktej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Gliclazide Medreg

Poniewaz leczenie cukrzycy trwa zwykle przez cale zycie, nalezy porozmawiaé z lekarzem przed
przerwaniem stosowania leku. Przerwanie przyjmowania leku moze doprowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia cukru we krwi (hiperglikemia), co zwigksza ryzyko powstania powiktan cukrzycy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najczesciej obserwowanym dziataniem niepozadanym jest niskie stezenie cukru we krwi
(hipoglikemia). Objawy i oznaki, znajduja si¢ w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.
Nieleczone objawy moga rozwina¢ si¢ w sennos¢, utrate przytomnosci lub ewentualnie §piaczke. Jesli
epizod niskiego stezenia cukru we krwi jest powazny lub dlugotrwaly, nawet jesli jest tymczasowo
kontrolowany przez spozywanie cukru, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Zaburzenia watroby

Zgtaszano pojedyncze przypadki zaburzen czynnosci watroby powodujace zazotcenie skory i oczu.
Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli wystapig one u pacjenta. Zazwyczaj objawy
te przemijajg po odstawieniu leku. Lekarz zdecyduje czy nalezy przerwac leczenie.

Zaburzenia skory

Zgtaszano reakcje skorne, takie jak wysypka, zaczerwienienie, $wigd, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy (gwattowny obrzek tkanek, takich jak powieki, twarz, wargi, jamy ustnej, jezyka lub
gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w oddychaniu). Wysypka moze rozwinac¢ si¢ w rozlegte
pecherze lub ztuszczanie skory.

W przypadku wystgpienia takich objawow, nalezy przerwaé stosowanie tego leku, pilnie
skontaktowac si¢ z lekarzem i poinformowac go o przyjmowaniu tego leku.

Wyjatkowo zglaszano objawy ciezkich reakcji nadwrazliwosci (DRESS, ang. Drug Rush with
Eosinophilia and Systemic Symptoms): poczatkowo w postaci objawoéw grypopodobnych oraz
wysypki na twarzy, a nastgpnie rozlegtej wysypki z wysoka temperatura.

Zaburzenia krwi
Zgtaszano zmniejszenie liczby niektorych krwinek we krwi (np. ptytek krwi, krwinek czerwonych i
biatych), co moze powodowac blados¢, wydtuzenie czasu krwawienia, siniaki, bol gardta i goraczke.




Objawy te zazwyczaj ustepujg po zaprzestaniu leczenia.

Zaburzenia trawienia
B4l brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawno$¢, biegunka i zaparcia. Efekty te zmniejszaja sie, gdy lek
Gliclazide Medreg jest przyjmowany z positkiem, zgodnie z zaleceniami.

Zaburzenia oka
Moze wystapi¢ krotkotrwate zaburzenie widzenia, zwlaszcza na poczatku leczenia. Wynika ono ze
zmian stezenia glukozy we krwi.

Podobnie jak w przypadku innych pochodnych sulfonylomocznika, zaobserwowano nastgpujace
dziatania niepozadane: przypadki znacznych zmian liczby krwinek i alergicznego zapalenia $cian
naczyn krwiono$nych, zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia), objawy niewydolnosci
watroby (np. z6ttaczka) ktore w wigkszosci przypadkow zniknety po odstawieniu pochodnych
sulfonylomocznika, ale w pojedynczych przypadkach moga prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu
niewydolno$ci watroby.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Gliclazide Medreg
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, blistrze lub butelce
po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Gliclazide Medreg:

Gliclazide Medreg, 30 mg:

- Substancja czynnag leku jest gliklazyd. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
30 mg gliklazydu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon, hypromeloza,
krzemionka koloidalna, bezwodna i magnezu stearynian.

Gliclazide Medreg, 60 mg:
- Substancja czynnag leku jest gliklazyd. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

60 mg gliklazydu.
Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hypromeloza i magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Gliclazide Medreg i co zawiera opakowanie

Gliclazide Medreg, 30 mg:

Biate Iub prawie biate, w ksztatcie kapsutki, obustronnie wypukte, o dtugosci okoto 10 mm i
szerokos$ci 4 mm, tabletki niepowlekane z wyttoczonym napisem ,,C12” po jednej stronie i gtadkie po
drugiej stronie.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg dostarczane w blistrach z folii PVC/PVdAC/Aluminium, w
tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120 i 180 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu.

Gliclazide Medreg, 60 mg:

Biate lub prawie biate, owalne tabletki, o dlugosci okoto 14 mm i szerokosci 6,5 mm, z wyttoczong
literg ,,C” po jednej stronie i,,55” po drugiej stronie linii podziatu oraz linig podziatu po drugie;j
stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu sg dostarczane w blistrach z folii Aluminium/Aluminium, w
tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowan: 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 112, 120 i 180 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu.

lub

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu sg dostarczane w butelkach z HDPE z zakretka z PP.
Wielkos$¢ opakowan: 30 i 1000 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

tel.: (+420) 225 574 973

Wytworca/Importer:
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republika Czeska

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Republika Czeska: Gliclazide Medreg

Polska: Gliclazide Medreg

Rumunia: Gliclazidd Gemax Pharma 60 mg comprimate cu eliberare prelungita
Stowacja: Gliclazide Medreg 30 mg



Gliclazide Medreg 60 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2023
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