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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Gliclazida AZEVEDOS 80 mg comprimidos
Gliclazida

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha didvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve dd-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Gliclazida AZEVEDOS e para que € utilizada
2. Antes de tomar Gliclazida AZEVEDOS

3. Como tomar Gliclazida AZEVEDOS

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Gliclazida AZEVEDOS

6.0Outras informacdes

1. O QUE E Gliclazida AZEVEDOS E PARA QUE E UTILIZADA
Grupo farmacoterapéutico: 8.4.2 Antidiabéticos orais

Indicagdes terapéuticas
A gliclazida destina-se aos diabéticos de tipo 2, do adulto e do idoso, quando o regime s6 por si
ndo é suficiente para restabelecer o equilibrio glicémico.

2. ANTES DE TOMAR Gliclazida AZEVEDOS
Nao tome Gliclazida AZEVEDOS

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa ou a qualquer outro componente de
Gliclazida AZEVEDOS;

- Se tem diabetes infantil, diabetes juvenil;

- Se tem cetose grave, acidose;

- Pré-coma e coma diabéticos;

- Se tem insuficiéncia renal severa;

- Se tem insuficiéncia hepética grave;

- Se tem antecedentes alérgicos conhecidos as sulfamidas;

- Se estiver a tomar miconazol comprimidos (ver "Ao tomar Gliclazida AZEVEDOS com outros
medicamentos");

- Se estd gravida.

Tome especial cuidado com Gliclazida AZEVEDOS
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A utilizagdo de gliclazida ndo dispensa nunca um regime hipocaldrico e/ou hipoglicidico.

Os controles bioldgicos habituais no diabético devem ser praticados regularmente.

Em caso de intervengao cirdrgica ou de outras causas de descompensacdo da diabetes, deve ser
previsto o recurso a insulina.

Hipoglicemias

Podem surgir hipoglicemias moderadas ou graves incluindo perda de conhecimento em caso de:

- Administra¢ao injustificada na diabetes controlada sé por regime;

- Toma acidental de doses excessivas, a temer sobretudo nos idosos;

- Alimentacao insuficiente ou desequilibrada em hidratos de carbono;

- Insuficiéncia renal e/ou insuficiéncia hepatica demonstradas e objectivadas por testes biolgicos
adequados. Contudo quando de ensaios clinicos prolongados, a gliclazida pode ser utilizada em
doses fraccionadas em individuos com funcdo renal perturbada sem aprovamento desta dltima.

Para evitar estas hipoglicémias:

- Recomenda-se iniciar o tratamento dum diabético tipo 2 por um periodo de regime
hipoglicidico e/ou hipocalérico, de modo a controlar as glicemias em jejum e pds-prandial, se
possivel s6 com regime;

- E também recomendado dar a maior atencio a idade do paciente. Os fins procurados podem ser
menos estritos nos idosos que nos individuos de idade madura. As glicémias ndo estritamente
controladas s6 por regime podem ser toleradas nos idosos;

- A prescricdo deve ser progressiva e prudente: vigiar as glicémias em jejum e pés-prandial nos
primeiros dias de tratamento, assim como a glicostria das 24 horas.

Pode ser necessario um reajustamento da posologia nos seguintes casos:

- Manifestagdes hipoglicémicas moderadas ou benignas (manifestam-se com hipersudorese,
palidez, fome excessiva, taquicardia, mal-estar): num 1° tempo deverd assegurar-se um aporte
glucidico de forma a equilibrar o doente e, depois reajustar a dieta ou o tratamento em fun¢ao da
causa; devera ser feita uma reavaliacdo da posologia no sentido da diminui¢do desta ou até
mesmo a paragem do tratamento;

- Hipoglicémia grave (ver sobredosagem);

- Hiperglicémia iatrogénica: neste caso avaliar um aumento progressivo da dose; se esta medida
for insuficiente, devera ser avaliada a opcao do recurso a insulina.

- Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia em lactase ou
ma absorcdo de glucose-galactose nao devem tomar este medicamento.

Se tem deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase deve ter cuidado com a administragao de
sulfonilureias como a gliclazida, devendo nestes casos ser ponderada a administragao de outro
antidiabético que ndo seja uma sulfonilureia.

Ao tomar Gliclazida AZEVEDOS com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
H4 que ter em conta a possibilidade de interac¢des medicamentosas.

Podem ser assinaladas hipoglicémias por:
- Potencializacdo do efeito hipoglicemiante e risco de hipoglicémia pelos anti-inflamatérios nao
esterdides (particularmente salicilados), sulfamidas antibacterianas, .M.A.O., B-bloqueantes,
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cumarinicos, tetraciclinas, maleato de perhexilina, cloranfenicol, clofibrato, miconazol (forma
oral), cimetidina, disopiramida. A ingestdo de dlcool etilico pode também potenciar o efeito
hipoglicemiante;

- Eventual reducdo da actividade com os barbituricos;

- Certos produtos (corticéides, salidiuréticos, estroprogestativos) sao susceptiveis de modificar o
equilibrio glicémico no sentido duma hiperglicémia.

Foram observadas hipoglicémias graves (coma) em caso de associagcdo de certas sulfamidas
hipoglicemiantes (glibenclamida, gliclazida) com a forma oral do miconazol, comprimidos. A
associagao de gliclazida a estes medicamentos € contra-indicada (ver contra-indicacdes).

Ao tomar Gliclazida AZEVEDOS com alimentos e bebidas
A ingestdo de dlcool etilico pode potenciar o efeito hipoglicemiante;
Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Nao utilizar durante a gravidez e o aleitamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas.
No entanto, os doentes deverdo ser sensibilizados sobre os sintomas de hipoglicémia e deverao
ser prudentes em caso de condug@o ou manuseamento de maquinaria.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Gliclazida AZEVEDOS

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns actucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Gliclazida AZEVEDOS

Tomar Gliclazida AZEVEDOS sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que este medicamento é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Em todas as formas da diabetes ndo controladas sé por regime.

Na maioria dos casos: 2 comprimidos por dia em 2 tomas didrias, podendo ir até 4 comprimidos
em 2 tomas, sempre que necessario.

Em caso de substitui¢do, parar o tratamento anterior e depois prescrever gliclazida.

No diabético muito dificil de equilibrar, no qual € preciso além disso suspeitar duma profunda
degradacdo da diabetes, deve recorrer-se a insulina.

Modo e via de administracao
Este medicamento destina-se a administracao oral.
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Frequéncia de administragao
Ver posologia

Duracio do tratamento
Sob Critério médico

Se tomar Gliclazida AZEVEDOS mais do que deveria

A sobredosagem acidental ou voluntdria conduz essencialmente a manifestacdes de hipoglicémia.
Nos casos severos se aparecem perturbacdes da consciéncia deve ser administrado glucagon (0,5 -
1mg) intramuscular ou subcutaneo. Caso ndo recupere a consciéncia é necessario tratamento
hospitalar urgente.

Caso se tenha esquecido de tomar Gliclazida AZEVEDOS
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Gliclazida AZEVEDOS pode causar efeitos secundarios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

- Reacgdes cutaneo-mucosas, em particular prurido, eritema, urticiria que desaparecem em alguns
dias apds paragem do tratamento; se bem que casos de dermatose bolhosa tenham sido
assinalados com as sulfamidas hipoglicemiantes, até esta data nao foi referido nenhum caso com
gliclazida;

- Alteracdes hepaticas: foram descritos raros casos de ictericia colestédtica de origem alérgica com
as sulfamidas hipoglicemiantes: até esta data ndo foi referido nenhum caso com gliclazida.

- Alteracdes sanguineas, geralmente reversiveis: podem aparecer excepcionalmente em
individuos sensiveis as sulfamidas: trombocitopenia, agranulocitose ou leucopenia, anemia.

- Alteracdes digestivas muito raras e de apreciacdo dificil: nduseas, vomitos, gastralgias, diarreia,
obstipacdo. Sao no entanto minimizadas se tomar o medicamento a meio das refeicdes.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Gliclazida AZEVEDOS

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

Nao utilize Gliclazida AZEVEDOS ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister a seguir a “VAL”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.




APROVADO EM
03-02-2009
INFARMED

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nao necessita. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢ao de Gliclazida AZEVEDOS

- A substéncia activa € a gliclazida. Cada comprimido de Gliclazida AZEVEDOS contém 80 mg
de gliclazida.

- Os outros componentes sdo: Lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, povidona K30,
croscarmelose sddica, talco purificado e estearato de magnésio.

Qual o aspecto de Gliclazida AZEVEDOS e contetido da embalagem

Gliclazida AZEVEDOS apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos, acondicionados em
blisters de PVC/PVDC/Aluminio, em embalagens contendo 20 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Laboratérios Azevedos - Indudstria Farmacéutica, S.A.

Edificios Azevedos - Estrada Nacional 117-Km2 Alfragide
2614-503 Amadora

Fabricante

Bristol Laboratories Limited

Laporte Way, Luton

LU4 8WL Bedfordshire

Reino Unido

Medicamento sujeito a receita médica

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



