SASKANOTS ZVA 08-06-2023
LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes
Gliclazidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka v&lak to vajadzg€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- JaJums ir jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tablesu lietoSanas
Ka lietot Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes

lepakojuma saturs un cita informacija

oL E

1. Kas ir Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes un kadam noliikam tas lieto

Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes ir zales, kas pazemina glikozes limeni asinTs (perorals
pretdiabéta lidzeklis, kas pieder sulfonilurinvielas atvasinajumu grupai).

Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes lieto Tpasa cukura diab&ta veida (2. tipa cukura
diab&ta) gadijuma pieaugusajiem, kad tikai di€ta, fiziskie vingrinajumi un kermena masas samazinasana
nenodrosina pietiekamu efektu, lai uzturétu normalu glikozes Iimeni asinis.

2. Kas jazina pirms Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tableSu lietosanas

Nelietojiet Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret gliklazidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu vai citam $is
grupas zalém (sulfonilurinvielas atvasinajumiem) vai citam lidzigam zalém (hipoglikemizgjosajiem
sulfanilamidiem);

- ja Jums ir insulinatkarigs (1. tipa) cukura diabgts;

- ja Jums urina ir ketonvielas un glikoze (tas var nozimét, ka Jums ir diab&tiska ketoacidoze), diab&tiska
prekoma vai koma;

- ja Jums ir smaga nieru vai aknu slimiba;

- ja Jus lietojat zales sénisu infekcijas arstésanai (mikonazolu) (skatit apak$punktu “Citas zales un
Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstos$as darbibas tabletes”);

- ja Jus barojat bérnu ar kruti (skatit apakspunktu “Grutnieciba un barosana ar kriiti”).

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tablesu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Jums jaievero terapijas plans, ko Jums parakstijis arsts, lai sasniegtu nepiecieSamo glikozes Iimeni asinis. Tas
nozimg, ka bez regularas tablesu lietosanas Jums jaievero di€tas noradijumi, javeic fiziski vingrinajumi un, ja
nepiecieSams, jasamazina kermena masa.
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Gliklazida terapijas laika nepiecieSama regulara glikozes Iimena asinis (un, iesp&ams, urina) un glikozeta
hemoglobina [imena (HbA1c) kontrole.

Dazas pirmas terapijas nedelas var palielinaties glikozes [imena asinis pazeminasanas (hipoglik€mijas) risks.
Tadel nepiecieSama 1pasi rupiga mediciniska kontrole.

Zems glikozes Iimenis asinis (hipoglikémija) var rasties $ados gadijumos:

- ja Jus neregulari &dat vai vispar izlaizat &dienreizes;

- ja Jums ir tuksa disa;

- ja Jus nepietickami daudz &dat;

- ja Jis mainat savu uzturu;

- ja Jas palielinat fizisko aktivitati, un oglhidratu lietoSana to nekompensg;

- ja Jus lietojat alkoholiskos dz&€rienus, 1pasi izlaizot &dienreizes;

- ja Jas vienlaikus lietojat citas zales vai dabiskos arstniecibas lidzek]us;

- ja Jus lietojat parak lielas gliklazida devas;

- ja Jus cieSat no TpaSiem hormonu izraisttiem traucgjumiem (vairogdziedzera, hipofizes vai virsnieru
garozas darbibas traucgjumiem);

- ja Jums ir smagi nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Ja Jums ir zems glikozes Iimenis asinis, Jums var rasties $adi simptomi:

galvassapes, izteikts izsalkums, slikta diiSa, vemSana, nespeks, miega traucgumi, nemiers, agresivitate,
koncentréSanas traucgjumi, trauc€ta uzmaniba un reakcijas atrums, depresija, apjukums, runas vai redzes
traucgjumi, trice, jusanas traucgjumi, reibonis un bezpalidziba.

Var rasties ar1 §adas pazimes un simptomi: sviSana, mikla ada, trauksme, atra vai neregulara sirdsdarbiba,
augsts asinsspiediens, peksnas stipras sapes kriisu kurvi, kas var izstarot uz tuvakiem apvidiem (stenokardija).

Ja glikozes Itmenis asinis turpina pazeminaties, Jums var rasties izteikts apjukums (delirijs), attistities krampji,
paskontroles zudums, elposana var klut virspus&ja, var paléninaties sirdsdarbiba, un Jiis varat zaudeét samanu.

Vairuma gadijumu zema glikozes limena asinis simptomi izziid loti atri, ja Jiis lietojat cukuru jebkada veida,
(pieméram, glikozes tabletes, cukurgraudus, saldu sulu vai saldinatu t&juy).

Jums tade] vienmer janem lidzi kads cukura avots (glikozes tabletes, cukurgraudi). Atcerieties, ka maksligie
saldinataji nav efektivi. Ludzam sazinaties ar savu arstu vai tuvako slimnicu, ja cukura lietoSana nemazina
simptomus vai tie rodas atkartoti.

Zema glikozes ITmena asinTs simptomi var nerasties, bt mazak izteikti vai attistities loti &ni, vai ar Jus varat
tos laika nepamanit, ka Jums strauji samazinajies glikozes limenis asinis. Tas var notikt, ja esat gados vecaks
pacients, kas lieto noteiktas zales (pieméram, kas iedarbojas uz centralo nervu sistému, un b&ta blokatorus).
Ja esat stresa situacija (traumas, operacijas, drudza u.c. gadijuma), Jisu arsts var Tslaicigi Jums lietot insulina
terapiju.

Augsta glikozes Iimena asints (hiperglikémijas) simptomi var rasties gadijumos, ja gliklazids nepietiekami
pazemina glikozes ITmeni asinis, ja neesat ieverojis terapijas planu, ko Jums noradijis arsts, ja Jus lietojat
divskautnu asinszales (Hypericum perforatum) preparatus (skatit apakSpunktu ,,Citas zales un Gliclazide MR
Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes™) vai ipasas stresa situacijas. Tie var ietvert slapes, biezu urinaciju,
sausumu muté, sausu, niezoS$u adu, adas infekcijas un mazinatu veiktsp&ju. Ja rodas $adi simptomi, Jums
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Ja gliklazids parakstits lietoSanai vienlaikus ar zalém, kuras pieder antibiotiku fluorhinolonu grupai, var rasties
glikozes Itmena traucgjumi asinis (zems vai augsts cukura ITmenis asinis), it pasi gados vecakiem pacientiem.
Tada gadijuma arsts Jums atgadinas par to, cik svarigi ir regulari kontrolét glikozes Iimeni asinis.
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Ja Jums gimeng ir bijis vai Jus zinat, ja Jums ir parmantots glikozes-6-fosfatdehidrogenazes (G6PD) deficits
(sarkano asins Stnu patologija), Jums var pazeminaties hemoglobina limenis un ir iesp&ama eritrocitu
sadaliSanas (hemolitiska anémija). Sazinieties ar savu arstu pirms $o zalu lietoSanas uzsaksanas.

Ir zinots par akitas porfirijas gadijumiem, lietojot dazas citas sulfonilurinvielas atvasinajumu grupas zales
pacientiem ar porfiriju (iedzimti gen&tiski trauc&jumi ar porfirinu vai porfirinu prekursoru uzkrasanos
organisma).

Ta ka trukst datu, Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes nav ieteicams lietot beérniem.

Citas zales un Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot.

Gliklazida pazeminosa ietekme uz glikozes limeni asinis var pastiprinaties, un zems glikozes Itmenis asinis

var rasties, lietojot kadu no Siem lidzekliem:

- citas zales, ko lieto augsta glikozes ltmena arstéSanai asinis (peroralos pretdiabéta lidzeklus, GLP-1
receptoru agonistus vai insultnu),

- antibiotikas (sulfanilamidus, klaritromictnu),

- zales paaugstinata asinsspiediena vai sirds mazsp&jas arstéSanai (b&ta blokatorus, AKE inhibitorus,
pieméram, kaptoprilu vai enalaprilu),

- zales sénisu infekciju arsté$anai (mikonazolu, flukonazolu),

- zales kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas arstéSanai (H2 receptoru antagonistus),

- zales depresijas arstéSanai (monoaminoksidazes inhibitorus),

- pretsapju vai pretreimatisma lidzeklus (fenilbutazonu, ibuprofénu),

- etilspirtu saturosas zales.

Gliklazida glikozes [imeni mazino$a iedarbiba var pavajinaties un izraisit glikozes ITmena paaugstinasanos

asinis, lietojot kadas no §Tm zalem:

- zales centralas nervu sist€émas traucg€jumu arsteésanai (hlorpromazinu),

- zales ickaisuma mazinasanai (kortikosteroidus),

- zales, ko lieto bronhialas astmas arst€Sanai vai dzemdibu laika (intravenozi salbutamolu, ritodrinu un
terbutalinu),

- zales, ko lieto krits dziedzeru slimibu, smagas menstrualas asinoSanas un endometriozes arstéSanai
(danazolu),

- divskautnu asinszali (Hypericum perforatum) saturosus lidzeklus.

Ja vienlaikus lieto Gliclazide MR Servier 60 mg un fluorhinolonu grupas zales, var rasties glikozes limena
trauc€jumi asinis (zems vai augsts cukura Itmenis asinis), it Tpasi gados vecakiem pacientiem.

Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes var pastiprinat zalu, kas mazina asins rec€Sanu
(varfarina), iedarbibu.

Pirms sakt lietot citas zales, konsultgjieties ar savu arstu. Ja Jus dodaties uz slimnicu, pastastiet mediciniskajam
personalam, ka lietojat Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes.

Gliclazide MR Servier 60 mg ilgsto$as darbibas tabletes kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes var lietot kopa ar &dienu un bezalkoholiskajiem
dzérieniem.

Alkoholisko dz€rienu lietoSana nav ieteicama, jo tie var ietekm&t cukura diabéta kontroli neparedzama veida.

Griitnieciba un baros$ana ar kruti
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Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes nav ieteicams lietot griitniecibas laika. Ja Jus esat
griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas
konsultgjieties ar arstu.

Jus nedrikstat lietot Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes barosanas ar kriiti laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Jasu koncentréSanas un reakcijas spgja var tikt traucgta, ja Jums glikozes limenis asinis ir parak zems
(hipoglikemija) vai parak augsts (hiperglikémija), vai Jums rodas redzes trauc€umi So stavoklu dgl.
Atcerieties, ka Jus varat paklaut briesmam sevi un citus (pieméram, vadot transportlidzeklus vai apkalpojot
mehanismus). Ludzu, vaicajiet savam arstam par to, vai Jus drikstat vadit transportlidzeklus, ja Jums:

- biezi ir zems glikozes Itmenis asinis (hipoglikémija),

- ir tikai dazi zema glikozes ltmena asinis (hipoglikémijas) bridinajuma signali vai to nav vispar.

Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar arstu.

3.  Kalietot Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes

Devas
Vienmer lietojiet §1s zales saskana ar arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam
vai farmaceitam.

Devu nosaka arsts atkariba no Jusu glikozes Iimena asinis, un iespgams, urina.
Argjo faktoru parmainu (kermena masas samazinaSanas, dzivesveida parmainu, stresa) vai glikozes ItTmena
kontroles uzlaboSanas gadijuma var biit nepiecieSams mainit gliklazida devu.

Ieteicama dienas deva ir no pus tabletes Iidz divam tabletem diena (maksimali 120 mg), lictojot vienreiz diena
brokastu laika. Tas atkarigs no atbildes reakcijas uz terapiju. Tableti var sadalit divas vienadas devas.

Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes paredzétas iekskigai lietoSanai. Lietojiet tableti(-es)
brokastu laika, uzdzerot glazi tidens brokastu laika (ieteicams lietot katru dienu viena un taja pasa laika).
Norijiet pusi tabletes vai visu tableti viena gabala. Nesakoslajiet un nesasmalciniet.

P&c tabletes(-8u) lietoSanas Jums vienmer japagd.

Ja tiek sakta kombinéta Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tableSu terapija ar metforminu, alfa
glikozidazes inhibitoru, tiazolidindionu, dipeptidilpeptidazes-4 inhibitoru, GLP-1 receptoru antagonistu vai
insultnu, Jiisu arsts noteiks Jums individuali pieme&rotako katru So zalu devu.

Ja pamanat, ka Jiisu glikozes Iimenis asinTs ir augsts, lai gan lietojat zales, ka noradits, Jums jakonsultgjas ar
arstu vai farmaceitu.

Ja esat lietojis Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz tableSu, nekavgjoties sazinieties ar savu arstu vai tuvakas slimnicas neatlickamas
palidzibas nodalu. PardozeSanas pazimes ir zems glikozes limenis asinis (hipoglikémija), kas aprakstits
2. punkta. Sos simptomus var mazinat, uzreiz lietojot cukuru (4 - 6 gabalinus) vai cukuru saturosus dzérienus,
kam seko satigas uzkodas vai maltite. Ja pacients zaudgjis samanu, nekavéjoties informgjiet arstu un izsauciet
neatlickamas palidzibas dienestu. Tas pats jadara gadijuma, ja zales nejausi lietojusi cita persona (piem&ram,
bérns). Pacientiem bezsamana nedrikst dot &dienus vai dz&rienus.

JanodroS$ina, ka vienmér ir pieejama iepriek§ informéta persona, kas neatlickama gadijuma var piezvanit
arstam.
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Ja esat aizmirsis lietot Gliclazide MR Servier 60 mg ilgsto$as darbibas tabletes

Jasu zales ir svarigi lietot katru dienu, jo regulara terapija darbojas labak.

Tomeér, ja esat aizmirsis lietot Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tableti, lietojiet nakamo devu
parasta laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Gliclazide MR Servier 60 mg ilgsto$as darbibas tabletes

Ta ka cukura diab@ta terapija parasti turpinas visu miizu, pirms $o zalu lietoSanas partrauksanas Jums
jaapspriezas ar savu arstu. Terapijas partraukSana var izraisit augstu cukura Iimeni asinis (hiperglikémiju), kas
palielina cukura diab&ta komplikaciju rasanas risku.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Biezak noverota blakusparadiba ir zems glikozes [imenis asinis (hipoglikémija). Par simptomiem un pazimém
skatit apakSpunktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”.

Ja Sos simptomus nearstg, tie var progresét lidz miegainibai, samanas zudumam un, iesp&jams, komai. Ja
glikozes [imena mazinasanas asinis ir izteikta vai ilgstoSa, pat ja ta Tslaicigi ir kontrol&ta pec cukura lietoSanas,
Jums nekavgjoties jamekle mediciniska palidziba.

Aknu darbibas traucgjumi

Atseviskos gadijumos zinots par aknu darbibas trauc&jumiem, kas var izraisit dzeltenu adas un acu baltumu
krasu. Ja Jums rodas $adi simptomi, nekavgjoties apmekIgjiet arstu. Sie simptomi parasti izziid péc terapijas
partrauksanas. Jusu arsts izlems, vai Jums japartrauc terapija.

Adas bojajumi

Zinots par adas reakcijam, piemeram, izsitumiem, apsartumu, niezi, natreni, pusliSiem, angioedemu (straujs
audu, pieméram, plakstinu, sejas, ltipu, mutes, méles vai rikles, pietiikums, kas var izraisit elpoSanas griitibas).
Izsitumi var progresét par plasam ¢tilam vai adas lobiSanos.

Ja Jums rodas $adi simptomi, partrauciet lietot Gliclazide MR Servier 60 mg, nekavéjoties apmeklg&jiet arstu
un pastastiet vinam, ka lietojat §Ts zales. AtseviSkos gadijumos ir zinots par smagas paaugstinatas jutibas
reakcijas (DRESS) pazimém, kas sakuma izpauZzas ar gripai lidzigiem simptomiem un izsitumiem uz sejas un
p&c tam ar plasiem izsitumiem apvienojuma ar augstu temperatiiru.

Asins sastava parmainas

Zinots par asins Stinu (piemé&ram, trombocTtu, eritrocitu un leikocTtu) skaita mazinaSanos, kas var izraisit
balumu, ilgstosu asinosanu, zilumu veido$anos, sapes rikle un drudzi. Sie simptomi parasti izziid p&c terapijas
partraukSanas.

Gremosanas traucgjumi
Sapes vedera, slikta diisa, vemSana, gremosanas trauc€jumi, caureja un aizcietéjums. STs izpausmes mazinas,
ja Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes lieto kopa ar €dienu, ka ieteicams.

Acu bojajumi
Islaicigi var tikt traucéta Jiisu redze, 1pasi terapijas sakuma. So ietekmi izraisa glikozes lIimena parmainas
asins.
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Tapat ka saistiba ar citiem sulfonilurinvielas atvasinajumiem, ir noverotas $adas blakusparadibas: smagas asins
Sinu skaita parmainas un alergisks asinsvadu sieninu iekaisums, pazeminats natrija ITmenis asinis
(hiponatriemija), aknu darbibas traucgjumu simptomi (piemé&ram, dzelte), kas vairuma gadijumu izzuda péc
sulfonilurinvielas atvasinajumu lietoSanas partrauksanas, bet atseviskos gadijumos var izraisit dzivibai bistamu
aknu mazspgju.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arT tiesi
Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Gliclazide MR Servier 60 mg ilgsto$as darbibas tabletes
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec ,,EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstosas darbibas tabletes satur

Aktiva viela ir gliklazids. Viena ilgstosas darbibas tablete satur 60 mg gliklazida.

Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, maltodekstrins, hipromeloze, magnija stearats, koloidalais beztidens
silicija dioksids.

Gliclazide MR Servier 60 mg ilgstos$as darbibas tabletes ar€jais izskats un iepakojums

Gliclazide MR Servier 60 mg ir baltas, iegarenas ilgsto$as darbibas tabletes (ar modificétu aktivas vielas
atbrivoSanos), garums 15 mm un platums 7 mm, ar dalijuma liniju, kam uz abam pusém iegravéts ,,DIA 60”.
Sis tabletes pieejamas blistera iepakojuma kartona karbina pa 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100,
112, 120, 180 vai 500 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
Registracijas apliecibas ipas$nieks

Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Francija

Razotaji

Les Laboratoires Servier Industrie


http://www.zva.gov.lv/

905 route de Saran
45520 Gidy — Francija

vai

Servier (Ireland) Industries Ltd.,
Gorey Road,
Arklow - Co. Wicklow - Trija

vai

Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A
Ul. Annopol 6B

03-236 Warszawa - Polija

vai
LABORATORIOS SERVIER S.L.

Avenida de Los Madrofios, 33
28043 Madrid - Spanija
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Sis zales Eiropas ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §$adiem nosaukumiem:

Danija GLICLAZID UNO SERVIER 60 mg
Francija GLUCTAM® 60 mg

Ungarija GLUCTAM 60 mg

Italija DRAMION 60 mg

Latvija GLICLAZIDE MR Servier 60 mg

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita 12/2022



