Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Gliclazid TAD 60 mg Tabletten mit
veranderter Wirkstofffreisetzung

Gliclazid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Gliclazid TAD 60 mg einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Gliclazid TAD 60 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist Gliclazid TAD 60 mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Gliclazid TAD 60 mg beachten?

-_—

. Was ist Gliclazid TAD 60 mg und wofiir
wird es angewendet?

Gliclazid TAD 60 mg ist ein Arzneimittel, das den Blut-
zuckerspiegel senkt (oral einzunehmendes Arzneimittel
gegen Diabetes, das zur Stoffklasse der Sulfonylharn-
stoffe gehort).

Gliclazid TAD 60 mg wird bei einer bestimmten Form des
Diabetes (Diabetes mellitus Typ Il) bei Erwachsenen
angewendet, sofern eine Diat, kdrperliche Aktivitat und
Gewichtsreduzierung alleine nicht ausreichend sind, um
den Blutzuckerspiegel einzustellen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Gliclazid TAD 60 mg beachten?

Gliclazid TAD 60 mg darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Gliclazid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels oder gegen andere Arzneimittel dersel-
ben Stoffklasse (Sulfonylharnstoffe) oder andere
verwandte Arzneimittel (blutzuckersenkende Sulfon-
amide) sind;

— wenn Sie insulinpflichtigen Diabetes (Typ I) haben;

— wennin lhrem Urin Ketonkdrper und Zucker vorhanden
sind (dies kann bedeuten, dass Sie diabetische Keto-
azidose haben) oder Sie ein diabetisches Prakoma
oder Koma haben;

— wenn Sie eine schwere Nieren- oder Lebererkrankung
haben;

— wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfek-
tionen einnehmen (Miconazol, siehe Abschnitt
+Einnahme von Gliclazid TAD 60 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln®);

— wenn Sie stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft
und Stillzeit*)

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Gliclazid TAD 60 mg einnehmen.

Damit ein normaler Blutzuckerspiegel erzielt werden
kann, missen Sie die Anweisungen lhres Arztes genau
beachten. Dies bedeutet, abgesehen von der regelmafi-
gen Tabletteneinnahme, dass Sie sich an den Diatplan
halten, sich kérperlich betatigen und, sofern notwendig,
Ihr Gewicht reduzieren.

Wéhrend der Behandlung mit Gliclazid sind regelmaRige
Kontrollen lhres Zuckerspiegels im Blut (und unter
Umsténden im Urin) sowie des glykosylierten Hdmoglo-
bins (HbA1c) erforderlich.
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In den ersten Wochen der Behandlung kann das Risiko

einer Unterzuckerung (Hypoglykémie) erhdht sein. Aus

diesem Grund ist eine enge medizinische Uberwachung
notwendig.

Eine Unterzuckerung (Hypoglykdmie) kann auftreten:

— wenn Sie sich unregelmaRig erndhren oder Mahlzeiten
auslassen

— wenn Sie fasten

— wenn Sie mangelernahrt sind

— wenn Sie lhre Erndhrungsweise umstellen

— wenn Sie |hre kdrperliche Aktivitat steigern und die
Zufuhr von Kohlehydraten nicht entsprechend ange-
passt wird

— bei Alkoholgenuss, besonders in Kombination mit dem
Auslassen von Mahlzeiten

— wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel oder Natur-
heilmittel einnehmen

— wenn Sie zu hohe Dosen Gliclazid einnehmen

— wenn bei lhnen bestimmte Hormonstérungen (Funk-
tionsstérungen der Schilddriise, Hypophyse oder
Nebennierenrinde) vorliegen

— bei schwerer Einschrankung lhrer Nieren- oder Leber-
funktion.

Bei einer Unterzuckerung kénnen bei Ihnen folgende
Beschwerden auftreten:

Kopfschmerzen, starker Hunger, Ubelkeit, Erbrechen,
Mudigkeit, Schlafstérungen, Unruhe, Aggressivitat,
Verminderung der Konzentration, der Wachsamkeit und
der Reaktionszeit, Depressionen, Verwirrung, Sprach-
oder Sehstérungen, Zittern, Empfindungsstérungen,
Schwindel sowie Gefuihl der Hilflosigkeit.

Zusatzlich kénnen folgende Anzeichen und Beschwerden
auftreten: Schwitzen, feuchte Haut, Angst, schneller oder
unregelmafiger Herzschlag, hoher Blutdruck, plétzlicher
starker Schmerz in der Brust, der in die umliegenden
Koérperregionen ausstrahlen kann (Angina pectoris).

Bei einem weiteren Absinken lhres Blutzuckerspiegels
kann es zu starker Verwirrung (Delirium), Krampfen,
Verlust der Selbstkontrolle, flacher Atmung, verlangsam-
tem Herzschlag und Bewusstlosigkeit kommen. Das
klinische Bild einer schweren Unterzuckerung kann dem
eines Schlaganfalls &hnlich sein.

In den meisten Féllen gehen die Beschwerden einer
Unterzuckerung sehr rasch zurtick, wenn Sie etwas
Zucker zu sich nehmen, (z.B. in Form von Traubenzu-
ckertafelchen, Wurfelzucker, gestiitem Saft oder gesiR-
tem Tee).

Sie sollten daher immer etwas Zucker bei sich haben
(Traubenzuckertéfelchen, Wirfelzucker). Denken Sie
daran, dass Zuckerersatzstoffe keine Wirkung zeigen.
Falls die Einnahme von Zucker nicht hilft oder die Anzei-

chen erneut auftreten, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt
oder an das nachstgelegene Krankenhaus.

Es ist méglich, dass bei einer Unterzuckerung keine
Anzeichen auftreten, diese weniger aufféllig sind, sich
sehr langsam entwickeln oder Sie nicht rechtzeitig
bemerken, dass |hr Blutzuckerspiegel abgesunken ist.
Dies kann geschehen, wenn Sie ein alterer Patient sind
und bestimmte Arzneimittel nehmen (z. B. Arzneimittel,
die auf das zentrale Nervensystem wirken, und Betablo-
cker).

Es kann auch vorkommen, wenn Sie unter bestimmten
Stoffwechselstérungen leiden (z.B. bestimmte Funk-
tionsstérungen der Schilddriise und des Hypophysen-
vorderlappens oder der Nebennierenrinde. Wenn Sie in
einer Stresssituation sind (z. B. Unfall, chirurgischer
Eingriff, Fieber etc.), kann Ihr Arzt Sie voribergehend auf
eine Insulintherapie umstellen.

Beschwerden eines erhdhten Blutzuckerspiegels
(Hyperglykadmie) kénnen auftreten, wenn der Blutzucker
durch Gliclazid nicht ausreichend gesenkt werden konnte,
wenn Sie sich nicht an die Anweisungen |hres Arztes
gehalten haben, wenn Sie Johanniskraut (Hypericum
perforatum)-Praparate einnehmen (siehe Abschnitt
"Einnahme von Gliclazid TAD 60 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln") oder in besonderen Stresssitua-
tionen. Zu diesen Beschwerden z&hlen Durst, haufiges
Wasserlassen, Mundtrockenheit, Trockenheitund Jucken
der Haut, Hautinfektionen und verminderte Leistungsfa-
higkeit.

Falls derartige Beschwerden bei Ihnen auftreten, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Stérungen des Blutglukosespiegels (hoher Blutzucker
oder niedriger Blutzucker) kénnen insbesondere bei alte-
ren Patienten auftreten, wenn Gliclazid zusammen mit
Arzneimitteln verschrieben wird, welche zur Antibiotika-
klasse der Fluorchinolone gehéren. In diesem Fall wird Ihr
Arzt Sie daran erinnern, wie wichtig die Kontrolle lhres
Blutglukosespiegels ist.

Besondere Vorsicht ist geboten, wenn bei lhnen oder
einem Familienmitglied die Veranlagung zu einer beson-
deren Erkrankung der roten Blutkdrperchen, ein sog.
Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase (G6PD)-Mangel,
bekannt ist, da die Therapie mit Gliclazid bei Ihnen eine
Schadigung der roten Blutkdrperchen (hdmolytische An-
amie) auslésen kann. Sprechen Sie daher vorher mit
lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Bei Patienten, die unter Porphyrie leiden (erblich bedingte
genetische Erkrankungen mit einer Ansammlung von
Porphyrinen oder Porphyrin-Vorstufen im Kérper),
wurden Félle von akuter Porphyrie mit einigen anderen
Sulfonylharnstoffen berichtet.
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Kinder und Jugendliche
Da keine ausreichenden Daten vorliegen, wird Gliclazid
TAD 60 mg nicht zur Anwendung bei Kindern empfohlen.

Einnahme von Gliclazid TAD 60 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Bei Einnahme von folgenden Arzneistoffen kann es zu
einer Verstarkung der blutzuckersenkenden Wirkung von
Gliclazid kommen und es kénnen Anzeichen einer
Unterzuckerung auftreten:

— andere Arzneimittel zur Behandlung eines erhdhten
Blutzuckerspiegels (orale Antidiabetika, GLP-1 Re-
zeptoragonisten oder Insulin),

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

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck oder
Herzinsuffizienz (Betablocker, ACE-Hemmer wie z.B.
Captopril oder Enalapril),

— Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Mi-
conazol, Fluconazol),

— Arzneimittel zur Behandlung von Magen- oder Zwolf-
fingerdarmgeschwiren (H, -Rezeptorantagonisten),

— Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (MAO-
Hemmer),

— Schmerzmittel oder Antirheumatika (Phenylbutazon,
Ibuprofen),

— alkoholhaltige Arzneimittel.

Bei Einnahme von folgenden Arzneistoffen kann es zu
einer Abschwachung der blutzuckersenkenden Wirkung
von Gliclazid und zu einem erhéhten Blutzuckerspiegel
kommen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Stérungen des zen-
tralen Nervensystems (Chlorpromazin),

— Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen (Kor-
tikosteroide),

— Arzneimittel zur Behandlung von Asthma oder zur
Anwendung wahrend korperlicher Anstrengung (Sal-
butamol, Ritodrin, Terbutalin — intravends),

— Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankungen der
Brust, starker Monatsblutung und Endometriose
(Danazol),

— Johanniskraut —Hypericum perforatum- Praparate.

Stoérungen des Blutglukosespiegels (hoher Blutzucker
oder niedriger Blutzucker) kénnen insbesondere bei alte-
ren Patienten auftreten, wenn ein Arzneimittel, welches
zur Antibiotikaklasse der Fluorchinolone gehért, zusam-
men mit Gliclazid TAD 60 mg eingenommen wird.

Gliclazid TAD 60 mg kann zu einer Verstarkung der
Wirkung von gerinnungshemmenden Arzneimitteln
fihren (z.B. Warfarin).

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von anderen
Arzneimitteln lhren Arzt. Wenn Sie sich zur Behandlung
ins Krankenhaus begeben, informieren Sie das Klinik-
personal, dass Sie Gliclazid TAD 60 mg einnehmen.

Einnahme von Gliclazid TAD 60 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Gliclazid TAD 60 mg kann zusammen mit Nahrungsmit-
teln und alkoholfreien Getranken eingenommen werden.

Alkoholgenuss ist zu vermeiden, da Alkohol die Kontrolle
lhrer Zuckerkrankheit in unvorhersehbarer Weise verén-
dern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Gliclazid TAD 60 mg wird nicht zur Anwendung in der
Schwangerschaft empfohlen. Wenn Sie schwanger sind
oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
Ihren Arzt, damit er Ihnen eine fiir Sie besser geeignete
Behandlung verschreiben kann..

Wenn Sie stillen, durfen Sie Gliclazid TAD 60 mg Tabletten
mit veranderter Wirkstofffreisetzung nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ihre Konzentrationsféhigkeit oder Reaktionsfahigkeit
kann beeintréchtigt sein, wenn lhr Blutzuckerspiegel zu
niedrig (Hypoglykédmie) oder zu hoch (Hyperglykémie) ist,
oder wenn bei Ihnen ein derartiger Zustand zu Sehprob-
lemen fihrt. Denken Sie daran, dass Sie sich oder andere
in Gefahr bringen kénnen (zum Beispiel beim Auto fahren
oder Bedienen von Maschinen). Fragen Sie bitte Ihren
Arzt, ob Sie Auto fahren dirfen, wenn bei lhnen
— haufige Phasen von Unterzuckerung auftreten (Hypo-
glykamie),
— nur geringe oder gar keine Warnzeichen fiir eine
Unterzuckerung auftreten (Hypoglykémie).

Gliclazid TAD 60 mg enthélt Lactose.

Bitte nehmen Sie Gliclazid TAD 60 mg erst nach Ruick-
sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Gliclazid TAD 60 mg einzuneh-
men?

Dosierung

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.
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Die Dosis wird von lhrem Arzt in Abhdngigkeit von lhrem
Zuckerspiegel im Blut und unter Umsténden im Urin fest-
gelegt.

Eine Veranderung der dufleren Faktoren (z.B. Gewichts-
reduktion, Anderung des Lebensstils, Stress) oder
Verbesserung der Blutzuckerkontrolle kann eine Ande-
rung der Dosierung von Gliclazid erfordern.

Die empfohlene Dosis betragt 2 Tablette bis 2 Tabletten
(maximal 120 mg) und sollte als Einmalgabe zum Frih-
stlick eingenommen werden. Die Dosis hangt von Ihrem
Ansprechen auf die Behandlung ab.

Wenn eine Kombinationstherapie von Gliclazid TAD

60 mg mit Metformin, einem Alpha-Glucosidase-Inhibitor,
einem Thiazolidindion, einem Dipeptidyl peptidase-4
Hemmer, einem GLP-1 Rezeptoragonisten oder Insulin
eingeleitet wird, wird lhr Arzt fir jeden Arzneistoff die
richtige Dosis individuell fur Sie festlegen.

Wenn Sie bemerken, dass |hr Blutzuckerspiegel erhéht
ist, obwohl Sie dieses Medikament verschreibungsgeman
einnehmen, kontaktieren Sie bitte sofort lhren Arzt oder
Apotheker.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Schlucken Sie Ihre halbe Tablette oder die ganze(n)
Tablette(n) in einem Stiick, ohne sie zu kauen oder zu
zerkleinern.

Nehmen Sie die Tablette(n) mit einem Glas Wasser zur
Frihstlckszeit ein (vorzugsweise jeden Tag zur selben
Zeit).

Nach Einnahme der Tablette(n) missen Sie stets eine
Mahlzeit zu sich nehmen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Gliclazid TAD

60 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben,
wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder die
Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses. Die
Anzeichen fiir eine Uberdosierung sind dieselben wie fiir
eine Unterzuckerung (Hypoglykadmie) wie in Abschnitt 2
beschrieben. Eine Besserung der Beschwerden l&sst sich
durch die sofortige Einnahme von Zucker (4 bis 6 Stuick-
chen) oder zuckerhaltiger Getranke und eine anschlie-
Rende reichhaltige Mahlzeit erreichen. Falls der Patient
bewusstlos ist, informieren Sie bitte sofort einen Arzt oder
den Rettungsdienst. Dasselbe gilt, falls eine andere
Person, z.B. ein Kind, das Praparat versehentlich einge-
nommen hat. Bewusstlosen Patienten darf niemals etwas
zu essen oder zu trinken gegeben werden.

Es ist sicherzustellen, dass stets eine Person verfiigbar
ist, die Uber den Zustand des Patienten informiert ist und
im Notfall einen Arzt rufen kann.

Wenn Sie die Einnahme von Gliclazid TAD 60 mg
vergessen haben

Es ist wichtig, das Arzneimittel taglich einzunehmen, da
durch regelméaRige Einnahme eine bessere Wirkung
erzielt wird.

Wenn Sie jedoch einmal die Einnahme von Gliclazid TAD
60 mg vergessen haben, dann nehmen Sie die nachste
Dosis zur Gblichen Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Gliclazid TAD 60 mg
abbrechen

Da die Behandlung der Zuckerkrankheit fur gewdhnlich
lebenslang erfolgt, sollten Sie mit lnrem Arzt sprechen,
bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel
abbrechen. Ein Behandlungsabbruch kann zu einem zu
hohen Blutzuckerspiegel fuhren (Hyperglykamie), was
das Risiko fiir die Entwicklung von Komplikationen des
Diabetes erhoht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die Beurteilung der Nebenwirkungen basiert auf ihrer
Haufigkeit.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Die am haufigsten beobachtete Nebenwirkung ist eine
Unterzuckerung (Hypoglykémie) (Beschwerden und
Anzeichen siehe Abschnitt ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen®).

Falls diese Beschwerden unbehandelt bleiben, kann dies
zu Benommenheit, Bewusstlosigkeit oder méglicher-
weise Koma fihren. Wenn eine Phase von Unterzucke-
rung schwerwiegend ist oder ldnger andauert, auch bei
vorlibergehender Kontrolle durch die Einnahme von Zu-
cker, missen Sie sich sofort in arztliche Beobachtung
begeben.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen):

Stérungen des Magen-Darmtraktes

Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstim-
mung, Durchfall, Verstopfung. Diese Nebenwirkungen
werden vermindert, wenn Gliclazid TAD 60 mg wie
empfohlen wahrend einer Mahlzeit eingenommen wird.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
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Erkrankungen des Blutes

Es wurde eine verringerte Zahl der Blutzellen (z.B. Blut-
plattchen, rote und weilRe Blutkdrperchen) berichtet, was
Blasse, verlangerte Blutungen, Bluterglsse, Hals-
schmerzen und Fieber verursachen kann. Diese
Beschwerden bilden sich im Allgemeinen nach Absetzen
der Behandlung zurlck.

Hauterkrankungen

Es wurden Hautreaktionen wie Ausschlag, Rétung,
Juckreiz, Nesselsucht, Pusteln, Angioédem (plétzliche
Gewebsschwellungen wie z.B.: der Augenlider, des
Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des
Halses, was mdéglicherweise zu Schwierigkeiten bei der
Atmung fihren kann), beobachtet. Der Ausschlag kann
sich zu ausgedehnter Blasenbildung oder zum Abschélen
der Haut ausweiten. Wenn Sie eine dieser Nebenwirkun-
gen bei sich bemerken, stoppen Sie die Einnahme von
Gliclazid TAD 60 mg, holen Sie sofort einen arztlichen Rat
ein und informieren Sie den Arzt, dass Sie dieses
Arzneimittel einnehmen. In Ausnahmefallen wurden
Zeichen schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen
(DRESS) berichtet: bei Beginn als grippedhnliche Symp-
tome und als Hautausschlag im Gesicht, dann als
ausgedehnter Hautausschlag mit hoher Temperatur.

Lebererkrankungen

Vereinzelt wurden Leberfunktionsstérungen berichtet, die
eine Gelbférbung der Haut und der Augen verursachen
kénnen. Wenn dies bei Ihnen auftritt, suchen Sie bitte
sofort Ihren Arzt auf. Die Symptome bilden sich im Allge-
meinen nach Absetzen des Arzneimittels zurick. lhr Arzt
wird dann entscheiden, ob Sie die Behandlung abbrechen
sollen.

Augenerkrankungen

Aufgrund von Anderungen des Blutzuckerspiegels kén-
nen voribergehende Sehstérungen, insbesondere bei
Behandlungsbeginn, auftreten.

Wie auch bei anderen Sulfonylharnstoffen wurden
folgende sehr seltene Nebenwirkungen beobachtet (kann
bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

Falle von starken Anderungen der Blutzellenanzahl und
allergischen Entziindungen der BlutgefaRwande,
Verminderung des Natriumgehalts im Blut (Hyponatri-
amie), Stérungen der Leberfunktion (z.B. Gelbsucht), die
meist nach dem Absetzen des Sulfonylharnstoffes
zurlickgingen, aberin Einzelféllen zu lebensbedrohlichem
Leberversagen fuhren kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Gliclazid TAD 60 mg aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton, dem Tablettenbehéltnis und auf dem Blister-
streifen nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfallda-
tum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals GUber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Gliclazid TAD 60 mg enthalt

— Der Wirkstoff ist: Gliclazid.

Jede Tablette mit veranderter Wirkstofffreisetzung
enthélt 60 mg Gliclazid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Hypromellose, Lac-
tose-Monohydrat, hochdisperses Siliciumdioxid, Ma-
gnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]. Siehe Abschnitt
2 ,Gliclazid TAD 60 mg enthalt Lactose®.

Wie Gliclazid TAD 60 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Weille bis fast weilde, ovale, beidseitig gewdlbte Tabletten
mit einer Lange von 13 mm und einer Dicke von 3,5mm —
4 9mm und einer Bruchkerbe auf beiden Seiten. Die
Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Gliclazid TAD 60 mgistin Packungenzu 14, 15, 28, 30, 56,
60, 84, 90, 120 bzw. 180 Tabletten mit veranderter
Wirkstofffreisetzung in Blistern erhéltlich.
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Gliclazid TAD® 60mg Hartkapseln, retardiert

Pharmazeutischer Unternehmer
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjegka cesta 6

8501 Novo mesto

Slowenien

Mitvertreiber:

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralle 5
27472 Cuxhaven

Tel.: (04721) 606-0

Fax: (04721) 606-333
E-Mail: info@tad.de

Hersteller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Bulgarien Gliclada 60 mg, TabneTtka ¢ M3aMeHeHO
ocBoboxaaBaHe

Danemark Gliclazid Krka 60 mg, Tablet med modifi-
ceret udlgsning

Deutschland Gliclazid TAD 60 mg Tabletten mit veran-
derter Wirkstofffreisetzung

Estland Gliclada 60 mg, Toimeainet modifitseeritult
vabastav tablett

Litauen Gliclada 60 mg, modifikuoto atpalaidavimo
tabletés

Lettland Gliclada 60 mg, ligsto$as darbibas tablete

Polen Gliclada

Osterreich Gliclada 60 mg Tabletten mit veranderter
Wirkstofffreisetzung

Ruménien Glyclada 60 mg, Comprimate cu eliberare
modificata

Slowakei Gliclada 60 mg, Tableta s riadenym
uvolnovanim

Tschechische Re- |Glyclada 60 mg, Tableta s fizenym uvo-

publik Inovanim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Juni 2025.

Stand: Juni 2025



	1. Was ist Gliclazid TAD 60mg und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Gliclazid TAD 60mg beachten?
	3. Wie ist Gliclazid TAD 60mg einzunehmen?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist Gliclazid TAD 60mg aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

