Sp. zn. sukls108230/2023
Piibalova informace: Informace pro pacienta
Gliclazid Mylan 30 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim

gliclazidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité uadaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Gliclazid Mylan 30 mg a k ¢emu se uziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Gliclazid Mylan 30 mg uZivat
Jak se ptipravek Gliclazid Mylan 30 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Gliclazid Mylan 30 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Gliclazid Mylan 30 mg a k ¢emu se uziva

Pripravek Gliclazid Mylan 30 mg je 1€k, ktery snizuje hladinu cukru v krvi (peroralni antidiabeticky
1€k nalezejici do skupiny nazyvané derivaty sulfonylurey).

Pripravek Gliclazid Mylan 30 mg se pouziva pro 1é€bu cukrovky (diabetu mellitu) tzv. 2. typu u
dospélych pacientil, pokud dietni opatieni, télesny pohyb a tibytek télesné hmotnosti samy o sob¢ nemaji
dostatecny tcinek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Gliclazid Mylan 30 mg uZivat

NeuZivejte pripravek Gliclazid Mylan 30 mg pokud:

- jste alergicky(a) na gliklazid, ¢i na na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢
6), nebo na jiné 1éky ze stejné skupiny (derivaty sulfonylurey) nebo na piibuzné piipravky
(hypoglykemické sulfonamidy).

- trpite diabetem 1. typu (insulin-dependentnim)

- mate ketonové latky ¢i cukr v moci (stav diabetické ketoaciddozy), pii diabetickém komatu
(stavu hlubokého bezvédomi) a stavech ptedchazejicich komatu

- trpite zdvaznym onemocnénim ledvin a jater

- uzivate 1éky k 1é¢b¢ plisnovych infekci (mikonazol — viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Gliclazid
Mylan 30 mg®)

- kojite.

V ptipadé, Ze se Vas vySe uvedené situace tykaji, informujte svého 1ékare ¢i 1ékarnika.

Upozornéni a opatieni



Tento 1éCivy piipravek by Vam mél byt pfedepsan pouze v piipadé, Ze bude zajistén pravidelny piijem
potravy (véetné snidané). Je dilezité mit pravidelny pfijem sacharidd kvili zvySenému riziku nizké
hladiny cukru v krvi (hypoglykemie), coz mtize nastat, pokud je jidlo konzumovano pozd¢€ nebo je zcela
vynechano, je-li konzumovano nedostate¢né mnozstvi jidla, nebo pokud jidlo obsahuje nizké mnozstvi
sacharida.

Béhem 1écby ptipravkem musi byt hladina cukru v krvi nebo v mo¢i pravidelné kontrolovana.Vas 1ékat
muze také provést méteni hladin glykovaného hemoglobinu (HbAlc) z krve.

Me¢l(a) byste dodrzovat lécebny plan stanoveny lékatfem, aby byly dosazeny doporucené hladiny cukru
v krvi. To znamena pravidelné uzivani tablet v kombinaci s dietnim rezimem a télesnym cvicenim a
pokud je to nutné, se snizenim télesné hmotnosti.

V prvnich tydnech 1écby mtize byt zvySeno riziko hypoglykemie (snizeni hladiny cukru v krvi). Proto
je velice nutna pecliva kontrola Vasim Iékarem.

Ke snizeni cukru v krvi (hypoglykemii) mtze dojit, jestlize:

- se stravujete nepravidelné ¢i vynechavate jidlo,

- hladovite,

- trpite podvyzivou,

- jste zménili Vas stravovaci rezim,

- jste zvysili Vasi télesnou aktivitu bez odpovidajiciho navySeni pfijmu sacharidu,

- konzumujete alkohol, zejména v kombinaci s vynechanim jidla,

- soucasn¢ uzivate jiné 1éky ¢i prirodni produkty,

- uzivate prili§ vysoké davky gliklazidu,

- trpite nékterymi hormonalnimi poruchami (funkéni poruchou stitné zlazy, podvésku mozkového ¢i
ktirou nadledvin),

- mate vyrazn¢ snizenou funkci ledvin ¢i jater.

Mate-li snizenou hladinu cukru v krvi, mohou se u Vas objevit nasledujici pfiznaky: bolest hlavy,
intenzivni pocit hladu, bledost, slabost, vy¢erpani, nevolnost, zvraceni, inava, spavost, poruchy spanku,
neklid, agrese, Spatna koncentrace, snizené védomi a zpomalené reakce, deprese, zmatenost, poruchy
zraku a feci, ties, poruchy smyslového vnimani, zavraté, pocit bezmocnosti.

Rovnéz se mohou vyskytnout tyto pfiznaky: poceni, chladna vlhka pokozka, uzkost, rychla c¢i
nepravidelna akce srdecni, vysoky krevni tlak, a nahla silna bolest na hrudi, kterd mtize vyzatrovat do
okolnich oblasti (angina pectoris).

Snizuje-li se dale u Vas hladina cukru v krvi, miizou se objevit nasledujici pfiznaky: zavazna zmatenost
(delirium), kteCe, ztrata sebekontroly, povrchni dychani, zpomaleni srde¢ni akce az upadnuti do
bezvédomi s moznym vyusténim v koma.

Ve vétsing pripadi pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi velmi rychle ustoupi po poziti nékterych forem
cukri (kostky cukru, sladky dzus, oslazeny ¢aj). VZzdy byste proto méli u sebe nosit nékteré formy cukrii
sebou (kostky cukru). Nezapomeiite, ze uméla sladidla nejsou ucinna. Kontaktujte prosim Vaseho lékare
¢i nejblizsi nemocnici v ptipad€, ze poziti cukrli nepomaha ¢i se ptiznaky vraci.

Rovnéz je mozné, ze priznaky nizké hladiny cukru v krvi mohou chybét ¢i se mohou rozvinout pomalu

¢i si v¢as neuvédomite, ze Vase hladina cukru poklesla.

Tato situace mlze nastat v pfipad¢€, Ze jste star$i pacient uzivajici urcité léky (napf. 1éky ovliviujici
nervovy systém a beta-blokatory), ¢i trpite ur¢itymi poruchami endokrinniho systému (napt. poruchami
$titné Zlazy, poruchami ptedniho laloku podvésku mozkového ¢i nedostateénosti nadledvinek).

Jste-li vystaveni stresové situaci (napt. nehod¢, chirurgické operaci, hore¢naté infekci), mize Vas lékat
docasné prevést na inzulinovou terapii.



Ptiznaky vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykemie) mohou nastat, jestlize gliklazid dosud dostate¢né
nesnizil hladinu krevniho cukru, pokud jste neuzival(a) 1€k piesné podle pokynt I€kate, jestlize uzivate
pripravky s tfezalkou teCkovanou (Hypericum perforatum) (viz bod ,,Dalsi 1€¢ivé pripravky a Glyclazid
Mylan*) nebo ve stresovych situacich. Pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi mohou zahrnovat Zizen,
casté moceni, sucho v tstech, suchou svédivou pokozku, kozni infekce a snizeny vykon. Kontaktujte
svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud se u Vas vyskytne cokoli z vyse uvedeného.

K poruchdm hladiny glukézy v krvi (nizka a vysokd hladina cukru v krvi) mize dojit, je-li gliklazid
predepsan ve stejnou dobu jako ptipravky, které patii do skupiny antibiotik nazyvanych fluorochinolony,
a to zejména u star$ich pacienti. V tomto piipad€ budete Vasim lékafem informovani o dulezitosti
sledovani hladiny glukoézy v krvi.

U pacientl s chybéjicim enzymem glukoso-6-fosfatdehydrogenasou (G6PD) nebo u pacientil s timto
onemocnénim v rodiné muze dojit ke snizeni hladiny hemoglobinu a rozpadu cervenych krvinek
(hematolytickd anémie). Pfedtim nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat, kontaktujte svého Iékare.

Ptipady akutni porfyrie byly popsany u nékterych dalSich derivatd sulfonylurey u pacientt s porfyrii
(dédi¢né genetické poruchy s hromadénim porfyrind nebo prekurzort porfyrinu v téle).

Déti a dospivajici
Gliclazid Mylan 30 mg neni urcen k 1é¢b¢ diabetu u déti a dospivajicich do 18 let veéku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Gliclazid Mylan 30 mg

Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Ucinnost a bezpeénost piipravku Gliclazid Mylan 30 mg miize byt ovlivnéna, pokud je tento piipravek
soucasn¢ uzit s nekterymi jinymi léky. I obracené, ucinek jinych 1ékd mize byt ovlivnén, pokud jsou
uzity soucasné s piipravkem Gliclazid Mylan 30 mg.

Hypoglykemicky ucinek gliklazidu mtize byt zesilen a znamky snizené hladiny krevniho cukru se
mohou vyskytnout v pfipad¢, Ze je uzit néktery z nasledujicich léku:

- jiné Iéky uzivané k 1é¢beé vysokych hladin cukru v krvi (Gstn€ uzivana antidiabetka, antagonisté
receptoru GLP-1 ¢i inzulin),

- antibakteridlni 1éky (napf. sulfonamidy, klarithromycin),

- 1éky k 1écbe vysokého krevniho tlaku ¢i srde¢niho selhani (betablokatory, ACE inhibitory jako
je captopril, nebo enalapril),

- léky k 1écbé plisnovych infekei (mikonazol, flukonazol),

- léky k 1é¢bé€ poruch traveni, zalude¢nich ¢i dvanacternikovych viedu (antagonisté H, receptord,
jako je ranitidin),

- léky k 1écbé deprese (inhibitory monoaminooxidazy jako selegilin, fenelzin),

- léky k utiSeni bolesti ¢i antirevmatika (ibuprofen, fenylbutazon),

- 1éky obsahujici alkohol.

Pti uziti nasledujicich 1éki mtize dojit k oslabeni hypoglykemického ucinku gliklazidu s naslednym
zvySenim hladiny cukru v krvi:

- 1éky k 1é¢be poruch centralniho nervového systému (chlorpromazin),

- 1éky redukujici zanét (glukokortikoidy jako hydrokortison, prednisolon),

- 1éky k 1é¢bé astma (injek¢éni podani salbutamolu),

- 1éky pouzivané béhem porodu (ritodrin a terbutalin podavany injek¢éné),

- léky k 1écbé onemocnéni prsou, pii silném menstruacnim krvaceni a endometrioze (danazol),

- rostlinné piipravky s tiezalkou teckovanou (Hypericum perforatum) n€kdy pouZzivané k lécbé

deprese.



K porucham hladiny glukdzy v krvi (nizka a vysoka hladina cukru v krvi) mize dojit, je-1i pfipravek,
ktery patii do skupiny antibiotik nazyvanych fluorochinolony, uZivan ve stejnou dobu jako glyklazid,
zejména u starSich pacientt.

Gliklazid miize zvySovat ucinek warfarinu (1€k zabranujici srazeni krve).

Porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete uzivat dalsi I€k. V ptipad¢ hospitalizace v nemocnici,
informujte zdravotnicky personal, ze uzivate ptipravek Gliclazid Mylan 30 mg.

Piipravek Gliclazid Mylan 30 mg s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Gliclazid Mylan 30 mg se uziva s jidlem a zapiji se nealkoholickymi nédpoji.

Pti 1é¢bé pripravkem neni doporuceno pit alkohol, nebot’ alkohol neptedvidatelné ovliviiuje kontrolu
Vaseho diabetu a jeho uZziti mize zplsobit koma.

Téhotenstvi a kojeni

Uzivani ptipravku Gliclazid Mylan 30 mg béhem téhotenstvi se nedoporucuje.

Ptipravek Gliclazid Mylan 30 mg se nesmi uzivat v dob¢ kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, pokud si myslite, Ze mtizete byt t¢hotnad nebo planujete ot€hotnét, zeptejte
se svého lékate nebo lékarnika na radu dfive, nez za¢nete tento 1€k uzivat. Vas lékai Vam predepise
vhodngjsi 1écivy pripravek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Gliclazid Mylan 30 mg, tablety s fizenym uvolilovanim nema zadny znamy vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje. AvSak v piipadé hypoglykemie (snizeni hladiny cukru v krvi) ¢i hyperglykemie
(zvyseni hladiny cukru v krvi) ¢i poruch vidéni vzniklych nasledkem vyse uvedenych stavli, mtze byt
Vase schopnost koncentrace a reakce snizena. Toto mulize nastat ¢astéji na zacatku 1écby ptipravkem
Gliclazid Mylan 30 mg. Proto méjte na paméti, Ze mizete vystavit sebe Ci jiné osoby nebezpeci (napf.
pfi tizeni dopravnich prostiedkl a obsluze stroji1). Porad’te se prosim se svym lékafem, jestli mtzete
tidit auto v ptipadeé, Ze:

- mate Casté stavy hypoglykemie,

- mate malo vyrazné ¢i zadné piiznaky hypoglykemie.

Tento pripravek obsahuje laktosu.
Pokud Vam Vas lékat fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Gliclazid Mylan 30 mg uzZiva

Davkovani
Tento ptipravek uzivejte vzdy presné tak, jak Vam tekl 1ékaf nebo lékarnik. V piipadé jakychkoliv
nejasnosti se porad’te se svym lékarem c¢i 1ékarnikem.

Davka ptipravku Gliclazid Mylan 30 mg je urCena lé¢kafem, v zavislosti na hladiné cukru v krvi a
pfipadné v moci. Zmény vnéjsich okolnosti (napt. pokles télesné hmotnosti, zména Zivotniho stylu, stres)
¢i zlepSeni kontroly hladiny cukru v krvi, mohou vyzadovat tipravu davkovani gliklazidu.

Doporucend uvodni davka je jedna tableta (30 mg) jednou denné. Obvykla davka mize byt v rozmezi
jedné az nejvyse Ctyii tablety (30 az 120 mg) uzivané jednou denné ve stejnou dobu, se snidani,
v zavislosti na odpovédi na 1écbu.

Pokud neni hladina cukru v krvi adekvatné kontrolovana, mtze Vas 1ékaf davku postupné zvysit, avsak
obvykle ne dfive, nez za 1 mésic.

V piipadé zahajeni kombinované 1écby ptipravkem Gliclazid Mylan 30 mg spolu s metforminem,
inhibitory alfa-glukosidazy, thiazolidindiony, inhibitory dipeptidyl peptidasy-4, antagonisty GLP-1
receptoru ¢i inzulinem, Vam Vas 1ékat individudlné stanovi vhodnou davku kazdého uzivaného 1¢ku.



Pokud zjistite, Ze hladina cukru v krvi je stale vysoka nebo pfili$ klesla, ackoli uzivate 1€k podle instrukci,
kontaktujte svého Iékate nebo 1ékarnika.

Cesta a zpusob podani
Peroralni podani.

Tablety se polykaji celé, zapijeji se vodou, nejlépe kazdy den ve stejnou dobu (pfi snidani). Musite vzdy
uzivat tablety s jidlem nebo se po uziti tablety najist. Pfi 1é¢bé ptipravkem Gliclazid Mylan 30 mg je
také dulezité jidlo nevynechavat.

Tablety nedrt'te nebo nezvykejte. Pokud toto budete délat, existuje riziko predavkovani, protoze 1ék
muze byt ve vaSem téle absorbovan piilis rychle.

Pouziti u dospélych a dospivajicich
Gliclazid Mylan 30 mg, tablety s fizenym uvoliiovanim neni doporucen k uziti u déti a dospivajicich,
protoze nejsou k dispozici zadné tidaje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Gliclazid Mylan 30 mg neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) prili§ mnoho tablet, okamzité kontaktujte 1ékate nebo nejblizsi nemocnici (urgentni
piijem). Ptiznaky predavkovani jsou piiznaky nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie) popsané
v bodé¢ 2. Symptomy lze 1éCit uzitim cukru (4 az 6 kostek) nebo okamzitym vypitim napoji s obsahem
cukru spolu s piesnidavkou nebo jidlem. Pokud je pacient v bezvédomi, okamzité informujte 1ékate a
zavolejte zachranku. Stejné postupujte, pokud nékdo, napt. dité, uzije 1ék omylem. Pacientim
v bezvédomi nesmi byt podavana strava nebo piti. Mélo by byt rovnéz zajisténo, ze v blizkosti pacienta
se nachazi pfedem informovand osoba, kterd v ptipad€ nutnosti zavola 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Gliclazid Mylan 30 mg
Jestlize jste zapomnél(a) uzit tabletu (tablety), vezméte si Vasi tabletu (tablety) v obvyklém case.
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste vynechanou davku nahradil(a).

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Gliclazid Mylan 30 mg

V piipadé, Ze prerusite ¢i ukoncite 1écbu, méli byste si byt védomi toho, Ze bude zhorSena Vase hladina
cukru v krvi. Ukonceni miize vést k vysokym hladinam cukru (hyperglykemii), které zvysi riziko vzniku
komplikaci diabetu. Pokud je nutna jakakoliv tiprava 1écby, je velice diilezité kontaktovat predem
Vaseho I¢kare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Okamyzit¢ informujte 1ékate, pokud se u Vas vyskytne nektery z nasledujicich nezadoucich ucinkd, které
mohou byt zavazné:

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 osob):

e sniZeni poctu Cervenych nebo bilych krvinek nebo krevnich desticek, coz miize zptsobit tinavu,
dusnost nebo zblednuti kiize, horecku, silnou zimnici, bolest v krku nebo viedy v tstech (snizeni
bilych krvinek), krvaceni nebo snadny vznik modfin (snadnéjsi nez obvykle) ¢i krvaceni z nosu;

e zanét jater (hepatitida), coz miZe zpisobit nevolnost, zvraceni, ztratu chuti k jidlu, pocit celkové
nevolnosti, horecku, svédéni, zeZloutnuti kiize nebo bélma oci (zloutenka), svétle zabarvena stolice,
tmave zbarvena moc;

e zavazné kozni reakce véetné zarudnuti kiize, tvorba puchyit v okoli rtl, o¢i nebo Gst, olupovani



kaze, horecka (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxickd dermalni nekrolyza); vyjimecné byly
hlaseny znamky zavazné reakce piecitlivélosti (DRESS): zpocatku jako piiznaky podobné chiipce
a vyrazka na obliceji, poté rozsifena vyrazka s vysokou teplotou;

e angioedém, ktery miZe zpusobit rychlé otoky ocnich vicek, tvaii, rtd, ust, jazyka nebo krku a mtize
vyustit v potize s dychanim.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
e pfiznaky zavazné alergické reakce, které mohou zahrnovat svédivou kozni vyrazku, potize
s dychanim, sipani.

Muize byt nutné ukoncit Vasi 1é€bu. Vas 1ékar Vam fekne, jak to udélat.
Dalsi nezaddouci uc€inky

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 osob):

Hypoglykemie (nizka hladina cukru v krvi). Pfiznaky a symptomy viz bod 2 ,,Upozoméni a opatfeni‘.
Pokud nejsou 1é€eny, muze se rozvinout ospalost, ztrdta védomi a piipadné koéma. Pokud je epizoda
nizkého cukru zavazna nebo dlouhotrvajici, dokonce i pokud je do¢asn¢ kontrolovana pfijimanim cukru,
m¢el(a) byste okamzité vyhledat 1ékatskou pohotovost.

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 osob):

bolesti bricha;

nevolnost;

zvraceni;

poruchy traveni;

prijem;

zacpa.

Tyto ptiznaky se mohou zlepsit pii uziti ptipravku Gliclazid Mylan 30 mg s jidlem, jak je doporu¢ovano.

Vzacné (mohou se vyskytnout az 1 ze 100 osob):

e pokles poctu bunek v krvi (napf. krevni desticky a ¢ervené krvinky), coz miize zpusobit bledost,
prodlouzené krvaceni, tvorbu modfin, inavu, bolest hlavy, dusnost nebo zavrate. Tyto pfiznaky se
obvykle vymizi, kdyz je 1é¢ba ukoncena;

o kozni reakce jako je vyrazka, zaCervenani, svédéni, koptivka a puchyte;
abnormalni jaterni testy;

e Vase vidéni mize byt poruseno na kratkou dobu, zejména na zacatku terapie. Toto je zptisobeno
diky zménam hladin cukru v krvi.
Tyto ptiznaky obvykle ustoupi, pokud je podavani piipravku preruseno.

Neni znamo (Cetnost nelze uréit z dostupnych tdajt):
e alergicky zanét stény krevnich cév;
e nizké hladiny sodiku v krvi, které mohou zptisobit zmatenost, unavu, ztratu chuti k jidlu, neklid
nebo podrazdénost, svalovou slabost, zaSkuby nebo nekontrolovatelné pohyby.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.



5. Jak pripravek Gliclazid Mylan 30 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Gliclazid Mylan 30 mg nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce,
blistru nebo na lahvicce za napisem:"EXP.". Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni

uvedeného mésice.

Blistr - Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
Lahvicka — Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Gliclazid Mylan 30 mg obsahuje

Lécivou latkou je gliclazidum. Jedna tableta s fizenym uvoliovanim obsahuje gliclazidum 30 mg.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy (viz bod 2 Gliclazid Mylan 30 mg obsahuje laktosu),
hypromelosa (2208/4000 a 2208/100), uhli¢itan vapenaty, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat.

Jak pripravek Gliclazid Mylan 30 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety s fizenym uvolfiovanim jsou bilé nebo témér bilé, ovalné, bikonvexni tablety.

Ptipravek Gliclazid Mylan 30 mg je dostupny v blistrech v krabickéch po 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84,
90, 100, 120 a 180 tabletach a v lahvickach po 90, 120 ¢i 180 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce
Mylan Hungary Kft., H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko
Mylan B.V., Krijgsman 20, 1186 DM Amstelveen, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 10. 8. 2023



