FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Glimepirid Sandoz

1 mg, 2 mg tabletter
glimepirid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Glimepirid Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Glimepirid Sandoz
3. Hur du tar Glimepirid Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glimepirid Sandoz ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Glimepirid Sandoz &r och vad det anvands for

Glimepirid Sandoz ar ett blodsockersankande lakemedel i tablettform. Lakemedlet tillhér gruppen
sufonureider vilka sanker ditt blodsocker. Glimepirid Sandoz verkar genom att 6ka mangden insulin som
frisatts fran bukspottskorteln. Insulinet sanker sedan din blodsockerniva.

Vad Glimepirid Sandoz anvands for

Glimepirid Sandoz anvands for att behandla en speciell sorts diabetes (diabetes mellitus typ 2) da enbart
diet, motion och viktreduktion inte gett tillracklig effekt.

Glimepirid som finns i Glimepirid Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte néamns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Glimepirid Sandoz
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Ta inte Glimepirid Sandoz:

® om du ar allergisk mot glimepirid eller andra sulfonureider (lakemedel som anvands for att sanka ditt
blodsocker sdsom glibenklamid) eller sulfonamider (Iakemedel som anvands vid bakteriella infektion
er sasom sulfametoxazol) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har diabetes mellitus typ 1
om du har ketoacidos (en diabeteskomplikation dar syranivan i din kropp ar forh6jd och du kan ha
nagra av féljande symtom: trétthet, sjukdomskansla (illamaende), 6kat urineringsbehov och
muskelstelhet)
om du befinner dig i diabeteskoma
om du lider av allvarlig njursjukdom
om du lider av en allvarlig leversjukdom

Ta inte lakemedlet om nagot av ovanstaende passar in pa dig. Om du ar osaker ska du tala med din lakare
eller apotekspersonal innan du tar Glimepirid Sandoz.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Glimepirid Sandoz om

® Du haller pa att dterhamta dig fran en skada, operation, feberinfektion, eller fran ndgon annan typ av
stress, det kan bli nédvandigt att tillfalligt andra behandlingen
® Du har allvarlig lever- eller njurpaverkan

Om du ar osaker pa om du lider av ndgot av ovanstaende, tala med din |dkare eller apotekspersonal innan
du tar Glimepirid Sandoz.

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

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 (Iagt blodsocker). Se nedan for ytterligare information
om hypoglykemi, dess symtom och behandling.

Foljande faktorer kan 6ka risken for hypoglykemi

Undernaring, oregelbundna mattider, missat eller férsenat fédointag eller perioder av fasta
Dietforandringar

For hog dos Glimepirid Sandoz

Nedsatt njurfunktion

Allvarlig leversjukdom

Vissa hormonorsakade sjukdomar (sasom rubbningar i skoldkorteln, hypofysen eller binjurebarken)
Alkoholkonsumtion (speciellt om du hoppar dver en maltid)

Samtidig anvandning av vissa andra lakemedel (se nedan "Andra lakemedel och Glimepirid Sandoz")
Om du 6kar din fysiska aktivitet och inte ater tillrackligt eller om du ater mat med mindre
kolhydratinnehall an vanligt.

Tecken pa hypoglykemi omfattar:
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® Hunger, huvudvark, illamdende, krakningar, troghet, trotthet, sémnstoérningar, rastloshet,
aggressivitet, forsamrad koncentrationsformaga, sankt vakenhetsgrad och reaktionsférmaga,
depression, forvirring, tal- och synstérningar, sluddrigt tal, skakningar, partiell férlamning,
sinnesforvirring, yrsel, hjalploshet

® Fgljande tecken kan ocksa forekomma: svettningar, klibbig hud, oro, 6kad hjartfrekvens (hég puls),
hogt blodtryck, hjartklappning, plétslig kraftig brostsmarta som kan strala ut (karlkramp,
hjartrytmrubbning)

Om blodsockernivaerna fortsatter att sjunka kan du raka ut for uttalad forvirring (delirium), kramper,
forlorad sjalvkontroll, ytlig andning, och langsammare hjartfrekvens (1ag puls) och du kan bli medvetslds.
Ett allvarligt blodsockerfall kan likna en stroke.

Behandling av hypoglykemi:

| de flesta fall forsvinner tecknen pa sankt blodsocker mycket snabbt nar du intar socker i ndgon form, t.ex.
sockerbitar, sét juice eller sockrat te. Du skall darfor alltid ha med dig ndgon form av socker (t.ex.
sockerbitar). Kom ihag att konstgjorda sétningsmedel inte ar effektiva. Kontakta din lakare eller uppsok
sjukhus om du inte blir battre av intag av socker eller om dina symtom aterkommer.

Laboratorietester
Sockernivan i ditt blod eller i din urin skall kontrolleras regelbundet. Din ldkare kan ocksa vilja ta blodprover
for att analysera dina blodceller och din leverfunktion.

Barn och ungdomar

Glimepirid Sandoz rekommenderas ej for barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Glimepirid Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Din lakare kan vilja andra doseringen av Glimepirid Sandoz om du tar andra lakemedel som kan férsvaga
eller forstarka Glimepirid Sandoz effekt pa ditt blodsocker.

Foljande lakemedel kan 6ka Glimepirid Sandoz blodsockersankande effekt och leda
till 6kad risk fér hypoglykemi (1agt blodsocker):

Andra ldkemedel som anvénds vid diabetesbehandling (sasom insulin, eller metformin)
Lakemedel vid behandling av smarta och inflammation (fenylbutazon, azapropazon och
oxifenbutazon och acetylsalicylsyra-liknande lakemedel)

Lakemedel som anvands vid behandling av urininfektioner (sasom langverkande sulfonamider)
Lakemedel som anvands vid behandling av bakterie- och svampinfektioner (tetracykliner,
kloramfenikol, flukonazol, mikonazol, kinelonantibiotika, klaritromycin)

Lakemedel som hammar blodkoagulation (kumarinderivat sasom warfarin)

Lakemedel som framjar muskeluppbyggnad (anabola steroider)

Lakemedel som anvands vid ersattning av manligt kénshormon

Lakemedel vid behandling av depression (fluoxetin, MAO-hammare)

Lakemedel mot hdga kolesterolnivaer (fibrater)

Lakemedel mot hdgt blodtryck (ACE-hammare)

Lakemedel som kallas antiarytmika och som anvands for att kontrollera onormal hjartrytm (
disopyramid)

Lakemedel vid behandling av gikt (allopurinol, probenecid, sulfinpyrazon)

Lakemedel vid behandling av cancer (cyclofosfamid, ifosfosamid och trofosfamid)
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Lakemedel som anvands for viktminskning (fenfluramin)

Lakemedel som okar blodcirkulationen nar de ges i hdg dos genom intravends infusion (pentoxifyllin)
Lakemedel vid behandling av nasala allergier sasom hdsnuva (tritoqualin)

Lakemedel kallade sympatikolytiska Iakemedel som anvéands vid behandling av hégt blodtryck,
hjartsvikt eller vid symtom fran prostatan

Foljande lakemedel kan sanka Glimepirid Sandoz blodsockersankande effekt. Detta kan leda till en 6kad risk
for hyperglykemi (h6g blodsockerniva):

Lakemedel som innehaller kvinnliga kdnshormoner (éstrogener, progestogener)

Lakemedel som verkar vatskedrivande (tiazider, diuretika)

Lakemedel som stimulerar skdldkérteln (sasom levotyroxin)

Lakemedel vid behandling av allergi och inflammation (glukokortikoider)

Lakemedel vid behandling av allvarlig psykisk storning (klorpromazin och andra fentiazinderivat)
Lakemedel som anvands for att 6ka hjartfrekvensen, for att behandla astma eller nastappa, hosta
och forkylning, for att behandla évervikt, eller Iakemedel som anvands under livshotande situationer
(adrenalin och sympatomimetikum)

Lakemedel vid behandling av héga kolesterolnivaer (nikotinsyra)

Lakemedel vid 1angvarig behandling av forstoppning (laxermedel)

Lakemedel vid behandling av krampanfall (fenytoin)

Lakemedel vid behandling av oro och sémnproblem (barbiturater)

Lakemedel vid behandling av 6kat tryck i 6gat (acetazolamid)

Lakemedel vid behandling av hdgt blodtryck eller vid behandling av lagt blodsocker (diazoxid)
Lakemedel vid behandling av infektioner, tuberkulos (rifampicin)

Lakemedel vid behandling av allvarliga l1dga blodsockernivaer (glukagon)

Foljande lakemedel kan antingen forstarka eller forsvaga Glimepirid Sandoz blodsockersankande effekt:

® | 3kemedel vid behandling av magsar (sa kallade H2-antagonister)

® | dkemedel vid behandling av hégt blodtryck eller hjartsvikt sdsom betablockerare, klonidin,
guanetidin och reserpin. Dessa lakemedel kan dven délja tecknen pa hypoglykemi, sa speciella
forsiktighetsatgarder skall iakttas nar dessa anvands

Glimepirid Sandoz kan antingen forstarka eller férsvaga effekten av féljande lakemedel:
® | 3kemedel som hammar blodkoagulering (kumarinderivat sasom warfarin)

Kolesevelam, ett Iakemedel som anvands for att sénka kolesterolet, har en inverkan pa upptaget av
Glimepirid Sandoz. For att undvika denna effekt bor du ta Glimepirid Sandoz atminstone 4 timmar fore
kolesevelam.

Glimepirid Sandoz med alkohol

Alkohol kan forstarka eller forsvaga den blodsockersankande effekten av Glimepirid Sandoz pa ett
ofdrutsagbart satt.

Graviditet och amning

Graviditet
Glimepirid Sandoz skall ej anvandas under graviditet.

Amning
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Glimepirid Sandoz kan passera 6ver i brostmjolken. Glimepirid Sandoz skall inte anvandas vid amning.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsférmaga kan forsamras om ditt blodsocker ar séankt (hypoglykemi) eller
forhojt (hyperglykemi) eller om din syn forsamras till f6ljd av dessa tillstand. Ha alltid i dtanke att du kan
utsatta dig sjalv eller andra (t ex vid bilkérning eller vid handhavande av maskiner) for fara.

Radfraga din Idkare om du kan kéra bil om du:

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

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Glimepirid Sandoz innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din Idkare innan du tar detta lakemedel.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Glimepirid Sandoz

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Anvandning av detta ldkemedel

® | 3kemedlet tas via munnen, precis fore eller i samband med dagens forsta mal (vanligen frukost).
Om du inte ater frukost skall du ta lakemedlet enligt den anvisning som du fatt av din ldkare. Det ar
viktigt att inte hoppa 6ver nagon maltid nar du anvander Glimepirid Sandoz.

® Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Tabletterna skall svéljas tillsammans med minst ett halvt
glas vatten. Tabletterna far inte krossas eller tuggas.

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

Vanlig startdos ar en tablett Glimepirid Sandoz 1 mg dagligen.

Om nodvandigt sa kan din lakare 6ka dosen efter 1-2 veckors behandling.

Den maximalt rekommenderade dosen ar 6 mg dagligen.

Kombinationsbehandling med glimepirid plus metformin eller med glimepirid plus insulin kan bli
aktuell. | dessa fall kommer din ldkare bestdmma lamplig dos av glimepirid, metformin eller insulin
for dig.

® Om din vikt andras eller om din livsstil forandras eller om du ar stressad skall du informera din
lakare; det kan bli nédvandigt att justera dosen.
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® Om du tycker att effekten av ditt [dkemedel ar for svag eller for stark, ska du inte dndra doseringen
sjalv utan att forst radfraga din lakare.

Om du har tagit fér stor mangd av Glimepirid Sandoz

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Om du har tagit fér stor mangd Glimepirid Sandoz eller en extra dos finns det risk fér hypoglykemi (tecken
pa hypoglykemi se avsnitt 2) och darfor skall du omedelbart fa i dig tillrackligt med socker (t.ex.
sockerbitar, s6t juice, sockrat te) samt genast kontakta lakare. Vid behandling av hypoglykemi hos barn
som av olyckshandelse fatt i sig Glimepirid Sandoz ar det viktigt att mangden socker bestams noggrant for
att undvika att farlig hyperglykemi uppstar. Personer som ar medvetsl6sa skall inte ges mat eller dryck.
Eftersom hypoglykemin kan vara ihallande ar det viktigt att patienten ar under noggrann kontroll tills faran
ar 6ver. Inlaggning pa sjukhus kan vara nédvandigt, om inte annat som férsiktighetsatgard. Tag med
forpackning eller eventuella kvarvarande tabletter sa att Idkaren vet vad du tagit.

Allvarliga fall av hypoglykemi med medvetsloshet och allvarlig paverkan pa nervsystemet kraver omedelbar
medicinsk behandling och inldggning pa sjukhus. Det bor alltid finnas en inférstadd person som kan
kontakta lakare vid nddsituationer.

Om du har glomt att ta Glimepirid Sandoz

Om du glémmer ta en dos, ta inte dubbla doser fér att kompensera de doser du glomt.

Om du slutar att ta Glimepirid Sandoz

Om du avbryter eller avslutar behandling bér du vara medveten om att 6nskad blodsockersankande effekt
ej kan uppnas och att sjukdomen kan forvarras igen. Fortsatt att anvanda Glimepirid Sandoz tills din lakare
berattar att du kan sluta behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Tala omedelbart om fér din lakare om du upplever nagra av féljande symtom:

® Allergiska reaktioner (vaskulit, som ar inflammation av blodkarl, ofta med hudutslag) som kan
utvecklas till allvarliga reaktioner med andningssvarigheter, blodtrycksfall och ibland dven chock

® Onormal leverfunktion inklusive gulfargning av hud och égonvitor (gulsot), problem med
gallutséndring (gallstas), leverinflammation (hepatit) eller leversvikt

® Allergiska hudreaktioner (6verkanslighet) sasom klada, utslag, nasselfeber och ljuséverkanslighet. En
del lindriga allergiska reaktioner kan utvecklas till allvarliga reaktioner.

® Allvarlig hypoglykemi med medvetsloshet, anfall eller koma

Vissa patienter upplevde féljande biverkningar under behandling med Glimepirid Sandoz:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® | 3gre blodsockerhalt (hypoglykemi) an normalt (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet)
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® Minskning av antalet blodceller:
® Blodplattar (6kar risken for blédning eller risken for blamarken)
® Vita blodkroppar (6kar infektionsrisken)
® RgJda blodkroppar (huden kan bli blek och svaghet eller andndd kan uppsta)

Dessa problem blir i regel battre sa fort du slutar att anvéanda Glimepirid Sandoz.

® Forandringar i smakupplevelsen
® Haravfall
® Viktokning

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® Allergiska reaktioner (inklusive vaskulit, som ar inflammation av blodkarl, ofta med hudutslag) som

kan utvecklas till allvarliga reaktioner med andningssvarigheter, blodtrycksfall och ibland dven chock.
Om du upplever nagra av dessa symtom skall du omedelbart kontakta ldkare

® Onormal leverfunktion inklusive gulfargning av hud och égonvitor (gulsot), problem med
gallutsondring (gallstas), leverinflammation (hepatit) eller leversvikt. Om du upplever nagra av dessa
symtom skall du omedelbart kontakta lakare
lllamdende, krakningar, diarré, mattnadskansla eller uppsvalld mage, buksmartor
Minskning av natriumhalten i blodet (syns vid blodanalyser)

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

® Allergiska hudreaktioner (6verkanslighet) sasom klada, utslag, nasselfeber och ljuséverkanslighet. En

del lindriga allergiska reaktioner kan utvecklas till allvarliga reaktioner med svalj- eller
andningssvarigheter, uppsvullnad av lappar, svalg eller tunga. Om du far ndgon av dessa symtom
skall du darfér omedelbart kontakta lakare

Allergiska reaktioner mot sulfonureider, sulfonamider eller liknande |akemedel kan intraffa
Synstérningar kan upptrada i bérjan av behandlingen p.g.a. forandringar i blodsockernivaerna. Detta
problem forbattras dock

Forhojda leverenzymnivaer

Allvarlig, ovanlig blodning eller blamarken under huden

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Glimepirid Sandoz ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och blisterkartan efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Férvaras vid hogst 25 °C.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar glimepirid.
Varje tablett innehaller 1 mg glimepirid.
Varje tablett innehaller 2 mg glimepirid.

1 mg tabletter:

® Ovriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat, natriumstérkelseglykolat (typ A), povidon K30, réd
jarnoxid (E 172), mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

2 mg tabletter:

® (vriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat (typ A), povidon K30, gul
jarnoxid (E 172), indigokarmin (E132), mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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.

Tabletterna ar férpackade i genomskinlig PVC/PE/PVDC/Aluminium blister eller forpackade i en vit
PP-tablettburk med LDPE eller MDPE-lock och insatt i en kartong, eller férpackade i en vit PP-tablettburk
med LDPE eller MDPE-lock.

Forpackningsstorlekar:
Blister: 7, 14, 15, 28, 30, 56, 60, 90, 98, 100, 120, 180, 200 och 100x1 tabletter.
Tablettburk: 100 och 250 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férséljning
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Képenhamn S

Danmark

Tillverkare
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Lek Pharmaceuticals d.d., Verovkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller
LEK S.A., Ul. Podlipie 16, 95-010 Strykdw, Polen
eller

LEK S.A, Ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warzawa, Polen.

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke- Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland.

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien Glimepiride Sandoz 2 mg tabletten
Glimepiride Sandoz 3 mg tabletten
Glimepiride Sandoz 4 mg tabletten

Danmark Stapiride

Frankrike GLIMEPIRIDE Sandoz 1 mg, comprimé sécable

GLIMEPIRIDE Sandoz 2 mg, comprimé sécable
GLIMEPIRIDE Sandoz 3 mg, comprimé sécable
GLIMEPIRIDE Sandoz 4 mg, comprimé sécable

Nederlanderna

Glimepiride Sandoz 1, tabletten 1 mg
Glimepiride Sandoz 2, tabletten 2 mg
Glimepiride Sandoz 3, tabletten 3 mg
Glimepiride Sandoz 4, tabletten 4 mg

Storbritannien

Glimepiride 1mg Tablets
Glimepiride 2mg Tablets
Glimepiride 3mg Tablets
Glimepiride 4mg Tablets

Sverige

Glimepirid Sandoz 1 mg tablett
Glimepirid Sandoz 2 mg tablett

Denna bipacksedel andrades senast 2020-01-15
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