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Folheto informativo: Informacao para o doente

Gliclazida Ipca 30mg comprimido de libertagdo prolongada,
Gliclazida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois contém informacio
importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Gliclazida Ipca 30 mg e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Gliclazida Ipca 30 mg
Como tomar Gliclazida Ipca 30 mg

Efeitos indesejdveis

Como conservar Gliclazida Ipca 30 mg

Conteddo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que ¢ Gliclazida Ipca 30 mg e para que ¢ utilizado

Gliclazida Ipca 30 mg é um medicamento que reduz os niveis de aglicar no sangue (medicamento
antidiabético oral que pertence ao grupo das sulfonilureias).

Gliclazida Ipca 30 mg é usado num certo tipo de diabetes (diabetes mellitus tipo 2) em adultos, quando a
dieta, exercicio fisico e diminui¢do de peso por si s6 ndo tiveram efeito adequado para manter o nivel
correto de agucar no sangue.

2. O que precisa de saber antes de tomar Gliclazida Ipca 30 mg

Nao tome Gliclazida Ipca 30 mg:

e setem alergia a gliclazida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6), ou a outro medicamento do mesmo grupo (sulfonilureias), ou a outros medicamentos
semelhantes (sulfonamidas hipoglicémicas)

e se tem diabetes insulinodependentes (tipo 1)

e setem corpos cetonicos e aglicar na sua urina (quer dizer que tem diabetes cetoacidose), pré-coma
ou coma diabético

e se tem doenca renal grave ou hepética grave

e se estd a tomar medicamentos para tratar infecdes por fungos (miconazol, ver seccio “Outros
medicamentos e Gliclazida Ipca 30 mg comprimido de libertacdo prolongada’)

e se estd a amamentar (ver sec¢do “Gravidez e amamentacio”).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu medico ou farmacéutico antes de tomar Gliclazida 30 mg. Deve cumprir o tratamento
prescrito pelo seu medico a fim de obter adequados niveis de agticar no sangue. Isto quer dizer que além da
toma regular dos seus comprimidos, deve cumprir com o regime alimentar, fazer exercicio fisico e, quando
necessdrio, perder peso.
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Durante o tratamento com gliclazida é necessario fazer regularmente o controlo do acticar no seu sangue (e
possivelmente na urina) e também da hemoglobina glicada (HbA1c) se necessario.

Nas primeiras semanas de tratamento o risco de reducio dos niveis de acicar no sangue (hipoglicemia)
pode aumentar. Assim, é necessdrio um rigoroso controlo médico.

Pode ocorrer uma diminui¢io do agiicar no sangue (hipoglicemia):
e setoma as refei¢des de modo irregular ou salta refeicdes por completo,
e seestd em jejum,
e  se esta mal alimentado,
e se alterou o regime alimentar,
e se aumentou a atividade fisica e a ingestdo de hidratos de carbono ndo acompanhou este aumento,
e se bebe dlcool, particularmente em combina¢do com a omissao de refeicdes,
e setoma outros medicamentos ou remédios naturais a0 mesmo tempo,
e setoma altas doses de gliclazida,
e se sofre de alguma alteracdo hormonal particular (alteracdes funcionais da tiroide, da glandula
pituitdria ou adrenocortical),
e se a sua funcdo renal ou hepdtica estiver gravemente diminuida

Se o agucar no sangue diminuir, pode ter os seguintes sintomas:

Dor de cabeca, fome intensa, nduseas, vomitos, fadiga, alteracdes do sono, agitacdo, agressividade, falta de
concentracdo, vigilancia e tempo de reacdo diminuidos, depressdo, confusdo, pertubacdes visuais ou da
fala, tremor, distirbios sensoriais, vertigens e sensaciio de abandono.

Também podem aparecer os seguintes sintomas: transpiracdo, pele pegajosa, ansiedade, batimentos
cardfacos irregulares ou acelerados, tensdo arterial alta, stbita dor forte no peito que pode irradiar para
zonas proximas (angina de peito).

Se os niveis de actcar no sangue continuarem a diminuir pode sofrer de confusdo considerdvel (delirio),
desenvolver convulsdes, perda de autocontrolo, respiracdo fraca, batimentos cardiacos fracos e pode ficar
inconsciente.

Na maioria dos casos os sintomas de acticar baixo no sangue desaparecem muito rapidamente assim que
consumir qualquer forma de agticar, por exemplo comprimidos de glucose, cubos de actcar, sumos e cha
acucarados.

Deve, portanto, trazer sempre consigo qualquer forma de acicar (comprimidos de glucose, cubos de
acucar). Lembre-se que adogantes artificiais ndo sdo eficazes.

Contate o seu médico ou o hospital mais préximo se a ingestdo de acticar ndo ajudar ou se os sintomas
reaparecerem.

Os sintomas de baixo aglicar no sangue podem estar ausentes, ndo serem Gbvios ou aparecerem muito
lentamente ou ndo se aperceber a tempo que o seu nivel de aciicar no sangue desceu. Isto pode acontecer se
for um doente idoso a tomar certos medicamentos (p.e. os que atuam no sistema nervoso central e
bloqueadores beta).

Se estiver em situacdes de stress (p.e. acidente, cirurgia, febre, etc) o seu médico pode passar
temporariamente para um tratamento com insulina.

Podem aparecer sintomas de niveis altos de agticar no sangue (hiperglicemia) quando a gliclazida ainda ndo
reduziu suficientemente o actcar sanguineo, quando ndo cumpriu o tratamento prescrito pelo seu médico,
se estd a tomar preparagdes com erva de S. Jodo (Hypericum perforatum) (ver sec¢do “Outros
medicamentos e Gliclazida Ipca’) ou em situagdes especiais de stress. Estes sintomas podem incluir sede,
mic¢do frequente, boca seca, pele seca e coceira, infe¢cdes da pele e desempenho reduzido.
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Se estes sintomas ocorrerem deve contatar o seu médico ou farmacéutico.

Podem ocorrer alteracdes do nivel de agticar no sangue (nivel baixo de acicar no sangue e nivel alto de
acucar no sangue) quando a gliclazida é prescrita a0 mesmo tempo que os medicamentos pertencentes a
uma classe de antibiéticos chamada fluoroquinolonas, especialmente em doentes idosos. Neste caso, o seu
médico ird lembri-lo da importancia de monitorar a glicose no seu sangue.

Se tem antecedentes familiares de deficiéncia hereditdria em glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD)
(anormalidade dos glébulos vermelhos) ou se sofre desta doenga, pode ocorrer diminuicdo do nivel de
hemoglobina e colapso dos glébulos vermelhos (anemia hemolitica). Contate o seu médico antes de tomar
este medicamento.

Foram descritos casos de porfiria aguda com algumas das outras sulfonilureias em doentes que tém porfiria
(problemas genéticos hereditarios com acumulacdo de porfirinas ou precursores da porfirina no corpo).

Criancas e adolescentes
Gliclazida Ipca 30 mg ndo é recomendado para uso em criangas, devido a auséncia de dados.

Outros medicamentos e Gliclazida Ipca 30 mg
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou vier a tomar
outros medicamentos.
O efeito da gliclazida de diminuir o agticar no sangue pode ser aumentado e podem aparecer sintomas de
niveis baixos de actcar no sangue, quando toma um dos seguintes medicamentos:
e outros medicamentos usados para tratar niveis elevados de agicar no sangue (antidiabéticos orais,
agonistas do recetor GLP-1 ou insulina),
e antibiéticos (p.e. sulfonamidas, claritromicina),
e -medicamentos para tratar a tensdo arterial alta ou a insuficiéncia cardiaca (bloqueadores beta,
inibidores ECA como o captopril ou enalapril),
e medicamentos para tratar infecdes por fungos (miconazol, fluconazol)
e medicamentos para tratar Ulceras no estdbmago ou duodeno (antagonistas dos recetores H2),
e medicamentos para tratar a depressao (inibidores da monoaminooxidase),
e analgésicos ou antireumatismais (fenilbutazona, ibuprofeno),
e medicamentos que contém alcool.

O efeito da gliclazida de diminuir o acticar no sangue pode ser enfraquecido e os niveis de agicar no
sangue podem ser aumentados se tomar um dos seguintes medicamentos
e medicamentos para tratamento de doencas do sistema nervoso central (cloropromazina),
e medicamentos que reduzem inflamacdes (corticosteroides),
e medicamentos para tratamento da asma ou usados no trabalho de parto (salbutamol intravenoso,
ritodrina e terbutalina),
e medicamentos para tratar doengas do peito, fortes hemorragias menstruais e endometriose
(danazol)
e preparagdes com erva de S. Jodo — Hypericum perforatum.

Podem ocorrer alteracdes do nivel de aglicar no sangue (nivel baixo de agiicar no sangue e nivel alto de
acicar no sangue) quando um medicamento pertencente a uma classe de antibidticos chamada
fluoroquinolonas é tomado ao mesmo tempo do que Gliclazida Ipca 30 mg, especialmente em doentes
idosos.
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Gliclazida Ipca 30 mg pode aumentar os efeitos dos medicamentos que reduzem a coagulagdo do sangue
(varfarina).

Fale com o seu médico antes de comecar a tomar outro medicamento. Se for a um hospital diga aos
profissionais de satide que estd a tomar Gliclazida Ipca 30 mg comprimido de liberta¢do prolongada.

Gliclazida Ipca 30 mg com alimentos, bebidas e dlcool
Gliclazida Ipca 30 mg pode ser tomado com alimentos e com bebidas ndo alcodlicas. A ingestdo de bebidas
alcodlicas ndo é recomendada pois pode alterar o controlo da sua diabetes de maneira imprevisivel.

Gravidez e amamenta¢do

Gliclazida Ipca 30 mg comprimido de libertagdo prolongada ndo é recomendado durante a gravidez. Se estd
gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico para que ele
possa prescrever o tratamento mais adequado para si.

Nao deve tomar Gliclazida Ipca 30 mg comprimido de libertacao prolongada enquanto estd a amamentar.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas
A sua capacidade de concentrac¢@o ou reaciio pode estar comprometida se o seu acticar no sangue for muito
baixo (hipoglicemia) ou muito alto (hiperglicemia) ou se tiver problemas visuais resultantes dessas
condigdes. Tenha em conta que pode ser perigoso para si ou para os outros (por exemplo quando conduz
um carro ou usa maquinas). Fale com o seu médico para saber se pode conduzir um carro, caso:

e tenha episddios frequentes de diminui¢do do agicar no sangue (hipoglicemia),

e tenha poucos ou nenhuns sinais de aviso de acticar baixo no sangue (hipoglicemia).

Gliclazida Ipca 30mg contém lactose.
Gliclazida Ipca contém lactose, que é um tipo de agticar. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Gliclazida Ipca 30 mg

Posologia

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose ¢ determinada pelo médico, dependendo dos seus niveis de acticar no sangue e possivelmente na
urina.

Alteracoes de fatores externos (por exemplo diminuicdo de peso, mudanga do estilo de vida, stress) ou
melhoria no controlo do agicar no sangue, podem requerer altera¢do da dose de gliclazida.

A dose recomendada é de um a quatro comprimidos (mdximo 120 mg) numa tnica toma ao pequeno-
almocgo. Isto depende da resposta ao tratamento.

Gliclazida Ipca 30 mg é para tomar por via oral. Tome o(s) comprimido(s) com um copo de dgua ao
pequeno-almoco (e de preferéncia todos os dias a mesma hora). Engolir os comprimidos inteiros. Nao deve
mastigar os comprimidos. Deve sempre comer uma refei¢cdo apés a toma do(s) comprimido(s).

Se iniciou uma terapéutica de combinacdo de Gliclazida Ipca 30 mg com metformina, um inibidor alfa
glucosidase, uma tiazolidinediona, um inibidor da dipeptidil peptidase-4, um agonista do recetor GLP-1 ou

insulina, o seu médico determinard a dose adequada de cada medicamento para si.

Se observar que os niveis de acticar no sangue estdo aumentados apesar de estar a tomar o medicamento
como prescrito, deve contatar o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Gliclazida Ipca 30 mg do que deveria
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Se tomou muitos comprimidos contate o seu médico ou o servigo de urgéncia do hospital mais préximo. Os
sinais de sobredosagem sdo os de baixo aglicar no sangue (hipoglicemia) descritos na Sec¢do 2. Os
sintomas podem ser aliviados por ingestdo imediata de acicar (4 a 6 bocados) ou bebidas agucaradas,
seguidas de um lanche ou uma refei¢do substancial. Se o doente estiver inconsciente informar
imediatamente um médico e chamar os servigos de emergéncia. O mesmo deve ser feito se alguém, por
exemplo uma crianga, tomou o medicamento acidentalmente.

Nao deve ser dada comida ou bebida a doentes inconscientes.

Deve assegurar-se que hd sempre uma pessoa pré-informada que, em caso de emergéncia, possa chamar o
médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Gliclazida Ipca 30 mg

E importante tomar o seu medicamento diariamente para um melhor resultado.

Contudo se se esqueceu de tomar uma dose de Gliclazida Ipca 30 mg, tome a préxima dose a hora habitual.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Gliclazida Ipca 30 mg

Como o tratamento para a diabetes é usualmente um tratamento prolongado, deve falar com o seu médico
antes de parar este medicamento. A paragem pode provocar aumento do acicar no sangue (hiperglicemia) o
que aumenta o risco de desenvolver as complicacdes da diabetes.

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

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

O efeito mais frequentemente observado € a diminui¢do do acticar no sangue (hipoglicemia). Para sintomas
e sinais ver a Seccio “Adverténcias e precaugdes”.

Se estes sintomas ndo forem tratados podem progredir para sonoléncia, perda de consciéncia ou possivel
coma. Se um episddio de baixa de agiicar no sangue é grave ou prolongado, mesmo se for temporariamente
controlado pela ingestdo de agticar, precisa de imediata intervencdo médica.

Doengas do sangue

Foram comunicadas diminui¢cdes do nimero das células sanguineas (por exemplo plaquetas, glébulos
brancos e glébulos vermelhos) que podem causar palidez, hemorragias prolongadas, nddoas negras,
inflamac@o da garganta e febre. Estes sintomas normalmente desaparecem com a interrupc¢do do tratamento.

Doencas do figado

Tém sido comunicados casos isolados de fun¢do hepatica anormal, que pode causar coloracdo amarela na
pele e nos olhos. Se tiver este sintoma consulte imediatamente o seu médico. Os sintomas geralmente
desaparecem se parar de tomar o medicamento. O seu médico decidird se deve parar o tratamento.

Alteracdes na pele

Foram comunicadas algumas reagdes na pele, tais como erupcdes, vermelhiddo, comichdo, urticdria,
bolhas, angioedema (inchago rapido dos tecidos, tais como pdlpebras, cara, ldbios, boca, lingua ou garganta
o que pode resultar em dificuldade para respirar). As reagdes na pele podem progredir para borbulhas
generalizadas ou descamacdo da pele.

Se desenvolver estas reacdes, pare de tomar Gliclazida Ipca, procure aconselhamento urgente de um
médico e informe-o que estd a tomar este medicamento.

Excecionalmente, t€m sido notificados sinais de reacdes graves de hipersensibilidade (DRESS):
inicialmente sintomas semelhantes aos da gripe e uma erup¢do na face e depois uma erup¢io extensa na
pele com febre alta.
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Perturbacdes digestivas

Dor abdominal, nduseas, vémitos, indigestdo, diarreia e prisdo de ventre. Estes efeitos sdo reduzidos
quando Gliclazida Ipca 30 mg é tomado com uma refei¢do, tal como € recomendado, ver seccio 3 “Como
tomar Gliclazida Ipca 30 mg”.

Afecdes oculares
A sua visdo pode ser afetada por um pequeno periodo de tempo especialmente no inicio do tratamento. Este
efeito é devido as alteracdes nos niveis de acicar no sangue.

Tal como para outras sulfonilureias, foram observados os seguintes efeitos indesejdveis: casos de alteracdes
graves no numero das células sanguineas, inflamacdes alérgicas nas paredes dos vasos sanguineos,
diminui¢do da concentra¢do de sédio no sangue (hiponatremia), sintomas de insuficiéncia hepatica (por
exemplo ictericia) que na maioria dos casos desapareceram apods a retirada das sulfonilureias, mas que em
casos isolados podem levar a risco de vida por faléncia hepética.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste folheto,
fale com o seu médico ou farmac€utico. Também poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente
através

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Gliclazida Ipca 30 mg
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico
como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Gliclazida Ipca 30 mg
e A substincia ativa € a gliclazida. Cada comprimido contém 30 mg de gliclazida,

e numa formulacio de liberta¢do prolongada.
e Os outros componentes sio: lactose mono-hidratada, hipromelose, celulose microcristalina, silica
coloidal anidra, estearato de magnésio

Qual o aspeto de Gliclazida Ipca 30 mg e contetido da embalagem
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Gliclazida Ipca 30 mg apresenta-se em comprimidos brancos a esbranquicados, em forma de cipsula,
biconvexos, ndo revestidos aproximadamente (10.00 mm x 4.00 mm = 0.20 mm) com a marcagdo “C12”
numa das faces e lisos na outra.

Gliclazida Ipca 30mg comprimido de libertagdo prolongada estio disponiveis em blister de PVDC-
PVC/Alu embalados em caixa de 10, 14, 20, 28,30, 50, 56, 84 ¢ 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizac¢do de Introducio no Mercado e Fabricante
Ipca Produtos Farmacéuticos Unipessoal Lda.

Rua José Nogueira Vaz, n° 8B 2625-099,

Pé6voa de Santa Iria, Portugal

Fabricante

PharmasS d.o.o.
PharmasS d.o.o.;
Industrijska cesta 5,
Potok, 44317 Popovaca,
Republic of Croatia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu (EEE)
com 0s seguintes nomes:

Portugal Gliclazida Ipca 30mg comprimido de libertacdo prolongada, comprimidos de libertagdo
modificada

Este folheto foi revisto pela dltima vez em MM/AAAA}



