FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

Glimepirid Sandoz

1 mg, 2 mg och 3 mg tabletter

Las noga igenom denna
bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel.

Las noga 1igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa
den 1gen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till
lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det
inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om
du marker nagra biverkningar som inte namns
1 denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.
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I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Glimepirid Sandoz ar och vad det
anvands for

2. Innan du tar Glimepirid Sandoz

3. Hur du tar Glimepirid Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glimepirid Sandoz ska forvaras
6. Ovriga upplysningar

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad ar Glimepirid Sandoz och vad anvands
det for?

2. Innan du anvander Glimepirid Sandoz

3. Hur du anvander Glimepirid Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Glimepirid Sandoz

6. Ovriga upplysningar
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Vad innehaller Glimepirid
Sandoz ?

- Den aktiva substansen ar glimepirid. En
tablett innehaller 1 mg, 2 mg eller 3 mg
glimepirid.

- Ovriga innehéllsimnen &r:

1 mg tablett: laktosmonohydrat,
natriumstarkelseglykolat (typ A), povidon

K30, rod jarnoxid (E 172), mikrokristallin
cellulosa och magnesiumstearat.

2 mg tablett: laktosmonohydrat,
natriumstarkelseglykolat (typ A), povidon
K30, gul jarnoxid (E 172), indigokarmin
(E132), mikrokristallin cellulosa och
magnesiumstearat.

3 mg tablett: laktosmonohydrat,

natriumstarkelseglykolat (typ A), povidon
K30, gul jarnoxid (E 172), mikrokristallin
cellulosa och magnesiumstearat.
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Innehavare av godkannande for
forsaljning

Sandoz A/S

C.F. Tietgens Boulevard 40

DK-5220 Odense SO

Danmark

1. VAD AR GLIMEPIRID SANDOZ
OCH VAD ANVANDS DET FOR?

Lakemedlets utseende:

1 mg tabletter: Rosa, nagot marmorerade,
avlanga, platta tabletter med fasade kanter och
brytskara pa bada sidor och markt ”G1” pa en
sida.

2 mg tabletter: Grona, nagot marmorerade,
avlanga, platta tabletter med fasade kanter och
brytskara pa bada sidor och markt ”G2” pa en
sida.
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3 mg tabletter: Ljusgula, nagot marmorerade,
avlanga, platta tabletter med fasade kanter och
brytskara pa bada sidor och markt ”G3” pa en
sida.

Lakemedelsgrupp

Glimepirid Sandoz ar ett blodsockersankande
lakemedel 1 tablettform. Liakemedlet tillhor
gruppen sufonureider vilka sanker ditt
blodsocker. Glimepirid Sandoz verkar genom
att 0ka mangden insulin som frisatts fran
bukspottskorteln. Insulinet sanker sedan din
blodsockerniva.

Vad anvands Glimepirid Sandoz
for?

Glimepirid Sandoz anvands 0r att behandla en
speciell sorts diabetes (diabetes mellitus typ 2)

da enbart diet, motion och viktreduktion inte
gett tillrackhig effekt.
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Glimepirid som finns 1 Glimepirid Sandozkan
ocksa vara godkind for att behandla

andra sjukdomar som inte nimns 1 denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal
eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER
GLIMEPIRID SANDOZ

Anvand inte Glimepirid Sandoz:

o Du ar allergisk (0verkanslig) mot: Glimepi-
rid eller andra sulfonureider (1akemedel som
anvands for att sinka ditt blodsocker sasom
glibenklamid) eller sulfonamider (lakeme-
del som anvands vid bakteriella infektioner
sasom sulfametoxazol) eller nagot av ovri-
ga mnehallsaimnen 1 Glimepirid Sandoz (se
avsnitt 6 Innehallsdeklaration)

o Du har insulinberoende diabetes (diabetes
mellitus typ 1)
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« Du har ketoacidos (en diabeteskomplikation
dar syranivan 1 din kropp ar forhojd och du
kan ha nagra av foljande symtom: trotthet,
sjukdomskénsla (1llamaende), dkat urine-
ringsbehov och muskelstelhet)

o Du befinner dig 1 diabeteskoma
o Du lider av allvarlig njursjukdom
o Du lider av en allvarlig leversjukdom

Ta inte medicinen om nagot av ovanstaende
passar 1n pa dig. Om du ar osdker ska du tala
med din lakare eller apotekspersonal innan du
tar Glimepirid Sandoz

Var sarskilt forsiktig med
Glimepirid Sandoz

Kontrollera med din ldakare eller
apotekspersonal innan du tar din medicin om:

« Du héller pa att aterhamta dig fran en skada,
operation, feberinfektion, eller frin nagon
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annan typ av stress, det kan bl1 nodvandigt
att tillfalligt 4ndra behandlingen

« Du har allvarlig lever- eller njurpaverkan

Om du ar osdker pa om du lider av nagot
av ovanstaende, tala med din lakare eller
apotekspersonal innan du tar Glimepirid
Sandoz.

Hos patienter som saknar enzymet
glukos-6-fosfat dehydrogenas kan sankta
hemoglobinnivaer samt nedbrytning av roda
blodkroppar (hemolytisk anemi) forekomma.

Behandling av personer under 18 ar
rekommenderas inte, eftersom det inte finns
tillracklig information om behandling av denna
patientgrupp.

Viktig information om hypoglykemi (lagt
blodsocker)

Nar du tar Glimepirid Sandoz kan du fa
hypoglykemi (lagt blodsocker). Se nedan for
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ytterligare information om hypoglykemi, dess

symtom och behandling.

Foljande faktorer kan oka risken for
hypoglykemi:

« Undernaring, oregelbundna mattider, missat
eller forsenat fodointag eller perioder av fas-
ta

o Dietforandringar

o FOr hog dos Glimepirid Sandoz
o Nedsatt njurfunktion

o Allvarlig leversjukdom

o Vissa hormonorsakade sjukdomar (sasom
rubbningar 1 skoldkorteln, hypofysen eller
binjurebarken)

« Alkoholkonsumtion (speciellt om du hoppar
over en maltid)

« Samtidig anvandning av vissa andra medici-
ner (se Anvandning av andra lakemedel)
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o Om du okar din fysiska aktivitet och inte

ater tillrackligt eller om du ater mat med
mindre kolhydratinnehall an vanligt.

Tecken pa hypoglykemi

Hunger, huvudvark, illamaende, krak-
ningar, troghet, trotthet, somnstorningar,
rastloshet, aggresivitet, forsamrad
koncentrationsformaga, sankt vakenhet-
sgrad och reaktionsformaga, depression,
forvirring, tal- och synstorningar, slud-
drigt tal, skakningar, partiell forlamning,
sinnesforvirring, yrsel, hjalploshet

Foljande tecken kan ocksa forekomma:
svettningar, klibbig hud, oro, 6kad hjartfrek-
vens (hog puls), hogt blodtryck, hjartklapp-
ning, plotslig kraftig brostsmarta som kan
strala ut (karlkramp, hjartrytmrubbning)

Om blodsockernivierna fortsatter att sjunka
kan du raka ut for uttalad forvirring (delirium),
kramper, forlorad sjalvkontroll, ytlig andning,
och langsammare hjartfrekvens (lag puls)
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och du kan bli medvetslos. Ett allvarligt
blodsockertfall kan likna en stroke.

Behandling av hypoglykemi:

I de flesta fall forsvinner tecknen pa sankt
blodsocker mycket snabbt nar du intar socker
1 ndgon form, t ex sockerbitar, sot juice eller
sockrat te. Du skall darfor alltid ha med dig
nagon form av socker (t ex sockerbitar). Kom
thag att konstgjorda sotningsmedel inte ar
effektiva. Kontakta din ldkare eller uppsok
sjukhus om du inte blir bittre av intag av
socker eller om dina symtom aterkommer.

Laboratorietester

Sockernivan 1 ditt blod eller 1 din urin skall
kontrolleras regelbundet. Din ldkare kan
ocksa vilja ta blodprover for att analysera dina
blodceller och din leverfunktion.
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Intag av Glimepirid Sandoz med
mat och dryck

Alkohol kan forstirka eller forsvaga den
blodsockersiankande effekten av Glimepirid
Sandoz pa ett oforutsagbart sitt.

Graviditet

Glimepirid Sandoz skall €] anvandas under
graviditet Tala om for din lakare om du ar
gravid, tror att du ar gravid eller planerar att
bli gravid.

Amning

Glimepirid Sandoz kan passera over 1
brostmjolken. Glimepirid Sandoz skall inte
anvandas vid amning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
tar Glimepirid Sandoz
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Korformaga och anvandning av
maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga
kan forsdmras om ditt blodsocker ar sankt
(hypoglykemi) eller forhojt (hyperglykemi)
eller om din syn forsamras till foljd av dessa
tillstand.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar 1
kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet.

En av faktorerna som kan paverka din
formaga 1 dessa avseenden ar anvindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns 1 andra avsnitt. Las
darfor all information 1 denna bipacksedel

for vagledning. Diskutera med ldkare eller
apotekspersonal om du ar osiker.

Radraga din ldkare om du kan kora bil om du:

o ofta har episoder med hypoglykemi
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« har svaga, eller helt saknar, varningssignaler
vid hypoglykemi

Viktig information om nagot(ra)
av hjalpamne(na) i Glimepirid
Sandoz

Glimepirid Sandoz innehaller laktos. Om din
lakare sagt att du inte tal vissa sockerarter
bor du kontakta din lakare innan du tar denna
medicin.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om
du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Din ldkare kan vilja
andra doseringen av Glimepirid Sandoz om
du tar andra ldkemedel som kan forsvaga eller
forstarka Glimepirid Sandozs effekt pa ditt
blodsocker.

Foljande lakemedel kan 6ka Glimepirid
Sandozs blodgsockersinkande effekt och
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leda till 6kad risk for hypoglykemi (lagt
blodsocker)

Andra lakemedel som anvands vid diabe-
tesbehandling (sasom insulin, eller metfor-
min)

Lakemedel vid behandling av smérta och in-
flammation (fenylbutazon, azapropazon och
oxyfenbutazon och likemedel innehallande
acetylsalicylsyra)

Lakemedel som anvénds vid behandling av
urininfektioner (sasom ldngverkande sulfo-
namider)

Lakemedel som anviands vid behandling av
bakterie- och svampinfektioner (tetracykli-
ner, kloramfenikol, flukonazol, mikonazol,
kinelonantibiotika, klaritromycin)

Lakemedel som hammar blodkoagulation
(kumarinderivat sisom warfarin)

Lakemedel som framjar muskeluppbyggnad
(anabola steroider)
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« Likemedel som anvands vid ersittning av
manligt konshormon

o Lakemedel vid behandling av depression
(fluoxetin, MAO-himmare)

o Liakemedel mot hoga kolesterolnivaer (fib-
rater)

« Lakemedel mot hogt blodtryck (ACE-ham-
mare)

« Likemedel vid behandling av gikt (allopuri-
nol, probenecid, sulfinpyrazon)

o Liakemedel vid behandling av cancer (cyclo-
fosfamid, ifosfosamid och trofosfamid)

« Likemedel som anvands for viktminskning
(fenfluramin)

o Likemedel som okar blodcirkulationen nir
de ges 1 hog dos genom intravenos infusion
(pentoxifyllin)

o Liakemedel vid behandling av nasala aller-
gier sasom hosnuva (tritoqualin)
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Lakemedel kallade sympatikolytiska ldke-
medel som anvands vid behandling av hogt
blodtryck, hjartsvikt eller vid symtom fran
prostatan

Foljande lakemedel kan sidnka Glimepirid
Sandozs blodsockersinkande effekt. Detta kan
leda till en 0kad risk for hyperglykemi (hog
blodsockerniva):

Lakemedel som innehaller kvinnliga
konshormoner (0strogener, progestogener)

Lakemedel som verkar vitskedrivande (tia-
zider, diuretika)

Lakemedel som stimulerar skoldkorteln
(sdsom levotyroxin)

Lakemedel vid behandling av allergi och in-
flammation (glukokortikoider)

Lakemedel vid behandling av allvarlig psy-
kisk storning (klorpromazin och andra fenti-
azinderivat)
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« Lakemedel som anvands for att 0ka hjart-
frekvensen, for att behandla astma eller
nastdappa, hosta och forkylnig, for att behan-
dla overvikt, eller ladkemedel som anvands
under livshotande situationer (adrenalin och
sympatomimetikum)

« Lakemedel vid behandling av hoga
kolesterolnivaer (nikotinsyra)

o Lakemedel vid langvarig behandling av
forstoppning (laxermedel)

« Lakemedel vid behandling av krampanfall
(fenytoin)

« Lakemedel vid behandling av oro och
somnproblem (barbiturater)

« Likemedel vid behandling av okat tryck 1
Ogat (acetazolamid)

o Lakemedel vid behandling av hogt blod-

tryck eller vid behandlingav lagt blodsocker
(diazoxid)
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« Lakemedel vid behandling av infektioner,
tuberkulos (rifampicin)

o Lakemedel vid behandling av allvarliga laga
blodsockernivaer (glukagon)

Foljande lakemedel kan antingen forstarka

eller forsvaga Glimepirid Sandozs
blodsockersankande effekt:

o Lakemedel vid behandling av magsar (sa
kallade H2-antagonister)

« Lakemedel vid behandling av hogt blod-
tryck eller hjartsvikt sasom betablockerare,
klonidin, guanetidin och reserpin. Dessa 1a-
kemedel kan dven dolja tecknen pa hypogly-
kemi, sa speciella forsiktighetsatgarder skall
1akttas nar dessa anvands

Glimepirid Sandoz kan antingen forstarka eller
forsvaga effekten av foljande lakemedel:

« Likemedel som himmar blodkoagulering
(kumarinderivat sisom warfarin)
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3. HUR DU ANVANDER
GLIMEPIRID SANDOZ

Doseringsanvisning

Anvand alltid Glimepirid Sandoz exakt enligt
lakarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller
apotekspersonal om du ar osiker.

Anvindning av detta 1akemedel

« Lakemedlet tas via munnen, precis fore eller
1 samband med dagens forsta mal (vanligen
frukost). Om du inte ater frukost skall du ta
tabletterna enligt den anvisning som du fatt

av din lakare. Det ar viktigt att inte hoppa
over nagon maltid niar du anvander Glimepirid
Sandoz.

» Tabletterna skall svaljas hela tillsammans
med minst ett halvt glas vatten. Tabletterna far
inte krossas eller tuggas

Doseringsanvisning
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Doseringen av Glimepirid Sandoz beror pa
dina behov, ditt tillstind samt resultat av
blod- och urinsockertest och bestams av din
lakare. Ta inte fler tabletter 4n vad din lakare
ordinerat.

« Vanlig startdos ar en tablett Glimepirid San-
doz 1 mg dagligen

o Om noddvandigt sa kan din ldkare dka dosen
efter 1-2 veckors behandling

« Den maximalt rekommenderade dosen ar 6
mg dagligen

« Kombinationsbehandling med glimepirid
plus metformin eller med glimepirid plus in-
sulin kan bli aktuell. I dessa fall kommer din
lakare bestamma lamplig dos av glimepirid,
metformin eller insulin for dig

e Om din vikt dndras eller om din livsstil
forandras eller om du ar stressad skall du 1n-
formera din lakare; det kan bli nodvandigt
att justera dosen.
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« Om du tycker att effekten av ditt lakemedel
ar for svag eller for stark, ska du inte dndra
doseringen sjalv utan att forst radfraga din
lakare

Administrering

Om du anvander mera Glimepirid
Sandoz an du borde

Om du fatt 1 dig for stor mangd lakemedel
eller om t.ex. ett barn fatt 1 sig lakemedlet
av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedOmning av risken samt radgivning.

Om du har tagit for stor mangd Glimepirid
Sandoz eller en extra dos finns det risk

for hypoglykemi (tecken pa hypoglykemi
se avsnitt 2 - Var sarskilt forsiktig med
Glimepirid Sandoz) och darfor skall du
omedelbart fi 1 dig tillrackligt med socker
(t ex sockerbitar, sot juice, sockrat te) samt
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genast kontakta ldkare. Vid behandling av
hypoglykemi hos barn som av olyckshiandelse
fatt 1 sig Glimepirid Sandoz ar det viktigt

att mangden socker bestams noggrant for

att undvika att farlig hyperglykemi uppstar.
Personer som ar medvetslosa skall inte ges mat
eller dryck.

Eftersom hypoglykemin kan vara ithdllande

ar det viktigt att patienten ar under noggrann
kontroll tills faran ar over. Inlaggning pa
sjukhus kan vara nddvandigt, om inte annat
som forsiktighetsatgard. Tag med forpackning
eller eventuella kvarvarande tabletter sa att
lakaren vet vad du tagit.

Allvarliga fall av hypoglykemi med
medvetsloshet och allvarlig paverkan pa
nervsystemet kraver omedelbar medicinsk
behandling och inlaggning pa sjukhus. Det
bor alltid finnas en inforstadd person som kan
kontakta ldkare vid nodsituationer.
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Om du glomt ta Glimepirid
Sandoz

Om du glommer ta en dos, ta inte dubbla doser
for att kompensera de doser du glomit.

Effekter som kan upptrada nar
behandling med Glimepirid
Sandoz avslutas

Om du avbryter eller avslutar behandling

bor du vara medveten om att dnskad
blodsockersankande effekt ej kan uppnas och
att sjukdomen kan forvarras 1gen. Fortsatt att
anvanda Glimepirid Sandoz tills din ldkare
berattar att du kan sluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om
detta lakemedel kontakta lakare eller
apotekspersonal.
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4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Glimepirid Sandoz
orsaka biverkningar men alla anviandare
behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for din liikare om du
upplever nagra av foljande symtom:

« Allergiska reaktioner (vaskulit, som ar infla-
mmation av blodkarl, ofta med hudutslag)
som kan utvecklas till allvarliga reaktioner
med andningssvarigheter, blodtrycksfall och
ibland dven chock.

e Onormal leverfunktion inklusive gulfarg-
ning av hud och 6gonvitor (gulsot), problem
med gallutsondring (gallstas), leverinflam-
mation (hepatit) eller leversvikt

« Allergiska hudreaktioner (6verkansli-
ghet) sasom klada, utslag, ndsselfeber och
ljusoverkanslighet. En del lindriga allergiska
reaktioner kan utvecklas till allvarliga reak-
tioner.
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o Allvarlig hypoglykemi med medvetsloshet,
anfall eller koma

Vissa patienter upplevde foljande biverkningar
under behandling med Glimepirid Sandoz:

Sallsynta (forekommer hos fler 4n 1 av 10 000
men hos farre an 1 av 1000 anvandare):

 Lagre blodsockerhalt (hypoglykemi) an
normalt (se avsnitt 2 Var sarskilt forsiktig med
Glimepirid Sandoz)

* Minskning av antalet blodceller:

o Blodplattar (0kar risken for blodning eller
riken for blamarken)

o Vita blodkroppar (0kar infektionsrisken)

o Roda blodkroppar (huden kan bl blek och
svaghet eller andnod kan uppsta)

Dessa problem blir 1 regel battre sa fort du
slutar att anvianda Glimepirid Sandoz

Mycket siallsynta (forekommer hos farre an 1
av 10 000 anvandare):
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* Allergiska reaktioner (inklusive vaskulit,
som dr inflammation av blodkarl, ofta

med hudutslag) som kan utvecklas till
allvarliga reaktioner med andningssvarigheter,
blodtryckstfall och ibland dven chock. Om

du upplever nagra av dessa symtom skall du
omedelbart kontakta lakare

* Onormal leverfunktion inklusive gulfargning
av hud och 6gonvitor (gulsot), problem med
gallutsondring (gallstas), leverinflammation
(hepatit) eller leversvikt. Om du upplever
nagra av dessa symtom skall du omedelbart
kontakta lakare

e [llamaende, krakningar, diarré,
mattnadskansla eller uppsvilld mage,
buksmartor

* Minskning av natriumhalten 1 blodet (synsvid
blodanalyser)

Ovriga biverkningar omfattar:

* Allergiska hudreaktioner (0verkanslighet)
sasom klada, utslag, nasselfeber och
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ljusoverkanslighet. En del lindriga
allergiska reaktioner kan utvecklas till
allvarliga reaktioner med svalj- eller
andningssvarigheter, uppsvullnad av lappar,
svalg eller tunga. Om du far nigon av dessa
symtom skall du darfor omedelbart kontakta
lakare.

* Allergiska reaktioner mot sulfonureider,
sulfonamider eller liknande 1akemedel kan
intraffa

 Synstorningar kan upptrida 1 borjan

av behandlingen p g a fordndringar 1
blodsockernivaerna. Detta problem forbattras

dock.

» Forhojda leverenzymnivaer

Om nagra biverkningar blir varre eller om
du marker nagra biverkningar som inte
namns i denna information kontakta din
lakare eller apotekspersonal.
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5. FORVARING AV GLIMEPIRID
SANDOZ

* FOorvaras utom syn- och rackhall for barn.

» Anvinds fore utgangsdatum som anges
efter Utg.dat. pa kartongen och EXP pa
blisterkartan. Utgangsdatumet ar den sista
dagen 1 angiven manad.

» Forvaras vid hogst 25°C.

Medicinen ska inte kastas 1 avloppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gor med mediciner som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Genomskinlig PVC/PE/PVDC/Aluminium
blister med 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98,
100, 120, 180, 200 och 100x1 tabletter.
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Vit PP tablettburk med lock av LDPE eller
MDPE med 100 och 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Glimepiride Sandoz
Danmark Stapiride

Frankrike GLIMEPIRIDE Sandoz
[talien Glimepiride Sandoz
Nederlanderna Glimepiride Sandoz
Storbritannien Glimepiride 1mg Tablets
Glimepiride 2mg Tablets
Glimepiride 3mg Tablets
Glimepiride 4mg Tablets

Sverige Glimepirid Sandoz
Tyskland Glimepirid Sandoz
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Denna bipacksedel godkandes senast
den 2010-04-16
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