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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Gliclazida Bluepharma 80 mg comprimidos
Gliclazida

Leia atentamente este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento.

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

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

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

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

Neste folheto:

1.0 que € Gliclazida Bluepharma e para que € utilizada
2. Antes de tomar Gliclazida Bluepharma

3.Como tomar Gliclazida Bluepharma

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Gliclazida Bluepharma

6. Outras informacdes

1. O QUE E GLICLAZIDA BLUEPHARMA E PARA QUE E UTILIZADA

Grupo Farmacoterapéutico: 8.4.2 Antidiabéticos orais.

A gliclazida é um antidiabético oral destinado ao tratamento da diabetes Tipo 2, do adulto

e do idoso, quando o regime dietético ndo € suficiente para restabelecer o equilibrio
glicémico.

2. ANTES DE TOMAR GLICLAZIDA BLUEPHARMA

Este medicamento € um antidiabético oral e serve para baixar os teores de glicose
sanguinea. Tal como qualquer medicamento antidiabético, é necessdrio manter uma auto-
vigilancia sobre os teores de glucose no sangue e na urina. O seu médico dar-lhe-a

indicacdes precisas de como usar o medicamento e o modo de fazer a sua auto-vigilancia.

Siga rigorosamente as indica¢des dadas pelo seu médico.

Nao tome Gliclazida Bluepharma em caso de:
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- Ja ter sofrido de reaccdes alérgicas a gliclazida ou a qualquer outro componente deste
medicamento.

- Diabetes infantil e juvenil

- Cetose grave e acidose

- Pré-coma e coma diabéticos

- Insuficiéncia renal ou hepética severas

- Antecedentes alérgicos conhecidos as sulfamidas

- Tratamento concomitante com miconazol (ver "Ao tomar Gliclazida Bluepharma com
outros medicamentos")

- Gravidez

Tome especial cuidado com Gliclazida Bluepharma

Nas situacdes a seguir descritas Gliclazida Bluepharma deverd ser utilizada com
precaucao:

A utilizagdo da gliclazida ndo dispensa um regime hipocalérico e/ou hipoglucidico.

Devem ser efectuados regularmente os controlos analiticos habituais no diabético
(glicémia em jejum e pos-prandial, glicostria 24 horas).

Em caso de intervengdo cirdrgica ou de outras causas de descompensacao diabética deve
ser considerado o recurso a insulina.

Hipoglicémias: podem surgir hipoglicémias moderadas ou graves incluindo perda de
conhecimento em caso de:

- Administragdo injustificada em diabéticos controlados s6 pelo regime dietético

- Toma acidental de doses excessivas

- Aporte insuficiente ou desequilibrado de hidratos de carbono.

- Insuficiéncia renal e/ou hepdtica demonstradas por testes analiticos adequados. No
entanto, ensaios clinicos demonstram que a gliclazida pode ser administrada a individuos
com funcdo renal alterada, em doses fraccionadas.

Para prevenir hipoglicémias:

- Iniciar o tratamento com um periodo de regime hipoglucidico e/ou hipocalérico

- Recomenda-se aten¢do a idade do doente. Os objectivos podem ser menos estritos nos
idosos. As glicémias ndo estritamente controladas s6 por regime dietético podem ser
toleradas nestes doentes.

- O regime posolégico deve ser progressivo: vigilancia das glicémias em jejum e pos-
prandial nos primeiros dias de tratamento, assim como a glicosuria de 24 horas.

Pode ser necessdrio um reajustamento da posologia em caso de:
- Manifestacdes hipoglicémicas moderadas ou benignas (suores, palidez, fome excessiva,
taquicardia, mal estar).
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- Hipoglicémia grave (ver "Se tomar mais Gliclazida Bluepharma do que deveria")

- Hiperglicémia iatrogénica: aumentar progressivamente a dose e se esta medida for
insuficiente recorrer a insulina.

Gliclazida pertence a classe das sufonilureias (medicamentos para tratar a diabetes). Caso
sofra de deficiéncia a enzima glucose-6-fosfato desidrogenase (que o seu médico sabera
identificar através de andlises), poderd haver necessidade de ser tratado com outro
antidiabético pertencente a uma classe diferente.

Gravidez e aleitamento:

Fale com o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Este medicamento esté contra-indicado na gravidez e no aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

No entanto, os doentes deverdo ser sensibilizados sobre os sintomas de hipoglicémia e
deverdo ser prudentes em caso de condu¢do de veiculos ou manuseamento de maquinaria.

Ao tomar Gliclazida Bluepharma 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.

Aumento do efeito hipoglicemiante e risco de hipoglicémia: anti-inflamatérios ndo
esterides, IMAOs, sulfamidas antibacterianas, [-bloqueantes, anticoagulantes
cumarinicos, tetraciclinas, maleato de perhexilina, cloranfenicol, clofibrato, miconazol
(via oral), cimetidina, disopiramida. A ingestdo de dlcool pode igualmente potenciar o
efeito hipoglicemiante da gliclazida.

Barbituricos: possivel reducao da actividade da gliclazida

Diminui¢do do efeito hipoglicemiante: corticosterdides, diuréticos, progestagénios.
Foram observadas hipoglicémias graves (coma), em casos de associacdo de sulfonilureias
(classe de medicamentos a qual pertence a gliclazida) com a forma oral de miconazol.
Esta associacdo estd contra-indicada.

Ao tomar Gliclazida Bluepharma com alimentos ou bebidas:

A toma deste medicamento deverad ser feita preferencialmente as refei¢des.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Gliclazida Bluepharma
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Os comprimidos de Gliclazida Bluepharma contém lactose mono-hidratada na sua
composi¢do. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns acucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR GLICLAZIDA BLUEPHARMA

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Gliclazida
Bluepharma é demasiado forte ou demasiado fraca.

Os comprimidos de Gliclazida Bluepharma tomam-se por via oral. Os comprimidos
devem ser tomados inteiros, com um pouco de dgua. O médico indicar-lhe-4 quantos
comprimidos deve tomar e quando deve toma-los.

Frequéncia de administragao

Tal como todos os agentes hipoglicemiantes, as posologias devem ser adaptadas a cada
caso em particular.

Posologia habitual: 2 comprimidos por dia, divididos em 2 tomas didrias, podendo ir até 4
comprimidos por dia, divididos em 2 tomas didrias, sempre que necessario.

Em caso de substituicio do tratamento, cessar a terapéutica anterior e depois iniciar
Gliclazida Bluepharma.

Se tomar mais Gliclazida Bluepharma do que deveria:

A sobredosagem acidental ou voluntdria conduz essencialmente a manifestagdes de
hipoglicémia.

Os sintomas de hipoglicémia moderada (suores, palidez, aceleracao do ritmo cardiaco,
mal estar), sem perda de consciéncia, nem sinais neuroldgicos, devem ser corrigidos com
aporte de acucares, uma adaptacio da posologia e/ou uma modificacio do
comportamento alimentar. Deve ser feita uma vigilancia rigorosa do doente. As reac¢des
hipoglicémicas severas, com coma, convulsdes ou outros distirbios neurolégicos sio
passiveis de constituir uma urgéncia médica necessitando de hospitalizacdo imediata do
doente.

Em casos graves com perturbacoes de consciéncia: administrar de imediato soro
hiperténico a 10 ou 30%, 1.V. e hospitalizagao urgente.

Em caso de sobredosagem, deve contactar-se de imediato o seu médico ou o hospital
mais préoximo. Se possivel, levar a embalagem com os comprimidos e também as

embalagens de outros medicamentos que eventualmente esteja a tomar.

Caso se tenha esquecido de tomar Gliclazida Bluepharma:



APROVADO EM
23-03-2012
INFARMED

Deve tomar este medicamento dentro do hordrio recomendado pelo médico. Se se
esquecer de tomar uma dose, volte a tomar o medicamento o mais rdpidamente possivel,
continuando o tratamento da forma prescrita.

No entanto, se faltar pouco tempo para a dose seguinte, é preferivel ndo tomar a dose que
foi esquecida e tomar a dose seguinte no hordrio previsto. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Problemas gastrointestinais raros, tais como enjoos, dispepsia, diarreia, prisdo de ventre.
Estes efeitos podem ser evitados ou atenuados se a gliclazida for tomada com as
refeicoes.

Reaccdes cutaneas como comichdo, eritema (alteracdes cutdneas com comichdo e
vermelhiddo da pele) e urticdria, que desaparecem alguns dias apds a interrup¢do do
tratamento. Estdo igualmente descritos casos de erup¢do maculopapulosa associados as

sulfonilureias, embora nenhum tenha sido associado a gliclazida.

Alteracdes hematoldgicas, geralmente reversiveis, em individuos sensiveis as
sulfonilureias: anemia, leucopénia, agranulocitose e trombocitopenia.

AlteracOes hepaticas: estdo descritos casos raros de ictericia colestdtica de origem

alérgica com as sulfonilureias, embora nenhum tenha sido associado a gliclazida.

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

5. COMO CONSERVAR GLICAZIDA BLUEPHARMA
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Nao conservar acima de 25° C.

Nao utilize apds expirar o prazo de validade indicado na embalagem e no blister.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Gliclazida Bluepharma 80 mg comprimidos:

- A substancia activa € a gliclazida. Cada comprimido contém 80 mg de gliclazida.

- Os outros componentes sdo: silica coloidal anidra, lactose mono-hidratada, povidona
K90, glicerilo behenato e estearato de magnésio.

Qual o aspecto de Gliclazida Bluepharma 80 mg comprimidos e conteido da embalagem:

Gliclazida Bluepharma apresenta-se sob a forma de comprimidos.
Embalagens contendo blisters de PVC/aluminio com 20, 60 ou 100 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Bluepharma Genéricos - Comércio de Medicamentos, S.A.
Sao Martinho do Bispo
3045-016 Coimbra

Portugal

Fabricantes

Bluepharma Industria Farmacéutica S. A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 COIMBRA

Portugal

Se tem ainda alguma ddvida ou pergunta sobre Gliclazida Bluepharma consulte o seu
médico ou farmacéutico.

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em:



