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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Glimepirida Ciclum 1 mg Comprimidos
Glimepirida Ciclum 2 mg Comprimidos
Glimepirida Ciclum 3 mg Comprimidos
Glimepirida Ciclum 4 mg Comprimidos
Glimepirida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

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

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

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

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Glimepirida Ciclum e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Glimepirida Ciclum
3. Como tomar Glimepirida Ciclum

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Glimepirida Ciclum

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O QUE E GLIMEPIRIDA CICLUM E PARA QUE E UTILIZADO

Glimepirida Ciclum é um medicamento ativo por via oral que baixa o nivel de agicar no
sangue. Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos que baixam o nivel de
actcar no sangue chamados sulfonilureias.

Glimepirida Ciclum atua aumentando a quantidade de insulina libertada pelo seu
pancreas. A insulina

baixa os seus niveis de acticar no sangue.

Para que € usado Glimepirida Ciclum:

Glimepirida Ciclum € usado para tratar uma certa forma da diabetes (diabetes mellitus
tipo 2) quando a dieta, o exercicio fisico e a perda de peso por si sé ndo sdo capazes de
controlar os seus

niveis de aguiicar no sangue.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR GLIMEPIRIDA CICLUM
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Nao utilize Glimepirida Ciclum e diga ao seu médico se:

- E alérgico (hipersensivel) a glimepirida, outras sulfonilureias (medicamentos usados
para diminuir o seu nivel de agicar no sangue como a glibenclamida) ou sulfonamidas
(medicamentos usados para infec¢gdes bacterianas tal como sulfametoxazol) ou a qualquer
um dos excipientes de Glimepirida Ciclum (descritos na sec¢io 6)

- Tem diabetes insulino-dependente (diabetes mellitus tipo 1)

- Tem cetoacidose diabética (uma complicacdo da diabetes quando o seu nivel de 4cido
aumenta no seu corpo e poderd ter alguns dos seguintes sinais: cansaco, mal estar
(nduseas), elevada frequéncia urinéria e rigidez muscular)

- Estd em coma diabético

- Tem doenca grave dos rins

- Tem doenca grave do figado.

Nao tome este medicamento se alguma das situacdes descritas se aplica a si. Se ndo tem a
certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Glimepirida Ciclum.

Para Glimepirida Ciclum 2 mg Comprimidos apenas:
Nao tome Glimepirida Ciclum 2 mg Comprimidos se € alérgico a tartrazina ou ao
amarelo Sunset (ver sec¢do 2 — Glimepirida Ciclum contém tartrazina e amarelo Sunset.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Glimepirida Ciclum:

- se estd a recuperar de uma ferida, operagdo, infec¢des com febre, ou de outras formas de
stress, informe o seu médico uma vez que pode ser necessario uma mudanga temporaria
do tratamento

- Tem uma alteragcdo grave do figado ou dos rins.

Se ndo tiver a certeza se alguma das situacdes descritas se aplica a si, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

A diminuicao do nivel de hemoglobina e a quebra dos glébulos vermelhos do sangue
(anemia hemolitica) pode ocorrer em doentes sem a enzima Glucose-6-fosfato
desidrogenase.

Criangas e adolescentes
A informacao disponivel acerca do uso de glimepirida em pessoas com menos de 18 anos
de idade ¢ limitada. Assim, o uso nestes doentes nio é recomendado.

Informagdo importante acerca da hipoglicémia (nivel baixo de aciicar no sangue):
Quando toma Glimepirida Ciclum, pode ter hipoglicémia (nivel baixo de agtcar no
sangue). Por favor veja abaixo informacao adicional sobre a hipoglicémia, os seu sinais e
tratamento.

Os seguintes fatores podem aumentar o risco de ter hipoglicémia:
- Desnutri¢do, intervalo entre as refeicoes irregular, refeicdes adiadas ou suprimidas,
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- Alteracdes da dieta,

- Tomar mais Glimepirida Ciclum do que o necessario

- Ter diminuicdo da funcdo renal

- Ter doenca grave do figado

- Se sofre de alteracdes particulares induzidas por hormonas (altera¢des das glandulas da
tir6ide, da glandula pituitdria e do cortex adrenal)

- Beber dlcool (especialmente quando falha uma refeicao)

- Tomar outros medicamentos (ver “Outros medicamentos e Glimepirida Ciclum™)

- Se aumenta o exercicio fisico e ndo come o suficiente ou come alimentos com menos
carbohidratos que o normal

Os sinais de hipoglicémia incluem:

Fome voraz, dores de cabeca, nduseas, vomitos, apatia, sonoléncia, perturbacdo do sono,
inquietude, agressividade, perturba¢cdes da concentracdo, diminui¢do do sentido de alerta
e do tempo de reac¢do, depressdo, confusdo, perturbagdes visuais e da fala, discurso
desarticulado, tremor, paralisia parcial, alteracdes sensoriais, tonturas, sensacao de
desespero.

Os seguintes sinais podem também ocorrer: suor, pele himida, ansiedade, batimento
cardiaco acelerado, pressdo arterial elevada, palpitacdes, dor forte sibita no peito que
pode irradiar para as dreas vizinhas (angina de peito e arritmias cardiacas).

Se os niveis de aguicar no sangue continuam a descer pode sentir-se consideravelmente
confuso (delirio), desenvolver convulsdes, perder o auto-controlo, a respiragdao pode ser
pouco profunda e o seu batimento cardiaco desacelerar, pode ficar inconsciente. A
situacdo clinica de uma descida grave do agtcar no sangue pode parecer um enfarte.

Tratar a hipoglicémia:

Na maioria dos casos os sinais de redu¢ao do nivel de agicar no sangue desaparecem
muito rapido quando consome alguma forma de agticar, como por exemplo cubos de
actcar, sumo doce, chd agucarado.

Deve por isso levar sempre consigo alguma forma de agticar (como por exemplo cubos de
acucar). Lembre-se que os adocantes artificiais ndo sdo eficazes. Por favor contacte o seu
médico ou va ao hospital se tomar agticar ndo ajuda ou se os sintomas voltarem.

Testes laboratoriais

O nivel de actcar no seu sangue ou urina deve ser verificado com regularidade. O seu
médico pode também realizar exames sanguineos para monitorizar a func¢io do figado e
os niveis das células sanguineas.

Outros medicamentos e Glimepirida Ciclum:
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos nio sujeitos a receita médica.
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O seu médico pode querer mudar a sua dose de Glimepirida Ciclum se estiver a tomar
outros medicamentos, que podem aumentar ou diminuir o efeito de Glimepirida Ciclum
no nivel de acticar no seu sangue.

Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeito hipoglicemiante de Glimepirida
Ciclum. Isto pode levar ao risco de hipoglicémia (nivel baixo de agticar no sangue):

- Outros medicamentos para tratar a diabetes mellitus (tal como a insulina ou
metformina)

- Medicamentos para tratar a dor e a inflamacao (fenilbutazona, azapropazona e
oxifenobutazona, medicamentos semelhantes a aspirina),

- Medicamentos para tratar infec¢des urindrias (tal como sulfonamidas de ac¢ao longa)
- Medicamentos para tratar infec¢des bacterianas e flingicas (tetraciclinas, cloranfenicol,
fluconazol, miconazol, quinolonas e claritromicina)

- Medicamentos que inibem a coagulacdo (derivados cumarinicos como a varfarina)

- Medicamentos que suportam a formag¢ao de muisculo (anabdlicos)

- Medicamentos usados para substituicdo de hormonas sexuais masculinas

- Medicamentos para tratar a depressao (fluoxetina, inibidores da MAQO)

- Medicamentos que baixam os niveis elevados de colesterol no sangue (fibratos)

- Medicamentos que baixam a pressao arterial elevada (inibidores da ECA)

- Medicamentos denominados por agentes anti-arritmicos utilizados para controlar a
pulsacdo cardiaca anormal (disopiramida)

- Medicamentos para tratar a gota (alopurinol, probenecida, sulfinpirazona)

- Medicamentos para tratar o cancro (ciclofosfamida, trofosfamida e ifosfamidas)

- Medicamentos usados para reduzir peso (fenfluramina)

- Medicamentos que aumentam a circulagdo quando administrados numa dose elevada
por perfusao intravenosa (pentoxifilina)

- Medicamentos para tratar alergias nasais tal como a febre dos fenos (tritoqualina)

- Medicamentos (chamados simpatoliticos) para tratar a pressao arterial elevada,
insuficiéncia cardiaca ou sintomas da prdstata.

Os seguintes medicamentos podem diminuir o efeito hipoglicemiante de Glimepirida
Ciclum. Isto pode levar ao risco de hiperglicémia (nivel elevado de acticar no sangue):
- Medicamentos que contém hormonas sexuais femininas (estrogéneos e progestagéneos)
- Medicamentos que suportam a producdo de urina (diuréticos tiazidicos)

- Medicamentos usados para estimular a glandula tiroideia (tal como a levotiroxina)

- Medicamentos para tratar alergias e inflamacao (glucocorticdides)

- Medicamentos para tratar alteracdes mentais graves (derivados fenotiazinicos,
cloropromazina)

- Medicamentos usados para aumentar o batimento cardiaco, para tratar a asma ou a
congestao nasal, tosse ou constipacdo, usados para reduzir peso, ou usados em
emergéncias de risco de vida (adrenalina e simpaticomiméticos)

- Medicamentos para tratar o nivel elevado de colesterol (4cido nicotinico)

- Medicamentos para tratar a obstipa¢do quando sio usados a longo prazo (laxantes)

- Medicamentos para tratar crises epiléticas (fenitoina)

- Medicamentos para tratar problemas de nervosismo e de sono (barbittricos)
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- Medicamentos usados para tratar o aumento de pressdo ocular (acetozolamida)

- Medicamentos usados para tratar a pressao arterial elevada ou diminuir o agticar no
sangue (diazéxido)

- Medicamentos usados para tratar infeccdes, tuberculose (rifampicina)

- Medicamentos usados para tratar niveis baixos de agicar no sangue graves (glucagon)

Os seguintes medicamentos podem aumentar ou diminuir o efeito hipoglicemiante de
Glimepirida Ciclum:

- Medicamentos para tratar ulceras do estdmago e duodeno (antagonistas H2)

- Medicamentos usados para tratar pressao arterial elevada ou falha cardiaca tal como
betabloqueantes, clonidina, guanetadina e reserpina. Isto pode também esconder sinais de
hipoglicémia, pelo que € necessario um cuidado especial ao tomar estes medicamentos.

Glimepirida Ciclum pode aumentar ou diminuir os efeitos dos seguintes medicamentos:
- Medicamentos que inibem a coagulacdo sanguinea (derivados cumarinicos como a
varfarina)

Glimepirida Ciclum com alimentos, bebidas e dlcool:

A ingestdo de dlcool pode aumentar ou diminuir a ac¢ao hipoglicemiante de Glimepirida
Ciclum de

uma forma imprevisivel.

Gravidez e aleitamento
Se estd gravida ou a amamentar, ou se pensa que pode vir a engravidar ou se planea
engravidar, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Glimepirida Ciclum ndo deve ser tomado durante a gravidez. Diga ao seu médico se estd
ou pensa que estd gravida ou planeia engravidar.

Aleitamento
Glimepirida Ciclum pode passar para o leite materno. Glimepirida Ciclum ndo deve ser
tomado durante o aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

A sua capacidade de concentracdo e de reac¢do pode estar reduzida se o seu nivel de
actcar no sangue diminuir (hipoglicémia) ou aumentar (hiperglicémia) ou se desenvolver
problemas visuais como resultado destas condi¢des. Tenha em mente que se pode magoar
a si préprio ou aos outros (como por exemplo ao conduzir um carro ou a utilizar
maquinas). Por favor pergunte ao seu médico se pode conduzir se:

-tem episodios frequentes de hipoglicémia

-tem poucos ou nenhuns sinais de hipoglicémia

Glimepirida Ciclum contém lactose,
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Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, fale com o seu
médico antes de tomar este medicamento.

Para Glimepirida Ciclum 2 mg Comprimidos apenas:
Glimepirida Ciclum 2 mg Comprimidos contém tartrazina e amarelo sunset
Estes corantes podem causar reacdes alérgicas (ver seccao 4)

3. COMO TOMAR GLIMEPIRIDA CICLUM

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

Ao tomar este medicamento

- Tome este medicamento pela boca, mesmo antes ou durante a primeira refei¢ao
principal do dia (normalmente o pequeno almog¢o). Se ndo tomar o pequeno almogo deve
tomar o medicamento no hordrio prescrito pelo seu médico. E importante nio falhar
nenhuma refeicdo enquanto estd a tomar Glimepirida Ciclum.

- Engula os comprimidos por inteiro com pelo menos metade de um copo de dgua. Nado
esmague ou chupe os comprimidos.

Que quantidade tomar

A dose de Glimepirida Ciclum depende das suas necessidades, condi¢ao e resultados das
andlises ao

acticar no sangue e urina e é determinada pelo seu médico. Nao tome mais comprimidos
que os prescritos pelo seu médico.

- A dose inicial recomendada é de 1 comprimido de Glimepirida Ciclum 1 mg uma vez
por dia.

- Se necessario o seu médico pode aumentar a dose apds cada 1 a 2 semanas de
tratamento

- A dose maxima recomendada é de 6 mg de Glimepirida Ciclum por dia

- Pode ser iniciada uma terapéutica de combinacao da glimepirida com metformina ou da
glimepirida com insulina. Neste caso, o seu médico ird determinar as doses adequadas de
glimepirida, metformina ou insulina individualmente para si.

- Se o seu peso se alterar, se alterar o seu estilo de vida ou se estiver numa situacio de
stress pode ser necessdria uma alteracdo da dose de Glimepirida Ciclum. Por isso informe
o seu médico.

Se tomar mais Glimepirida Ciclum do que devia:

Se acontecer tomar demasiado Glimepirida Ciclum ou uma dose adicional hd um perigo
de hipoglicémia (ver seccdo 2 para sinais de hipoglicémia — Tome especial cuidado com
Glimepirida Ciclum) e por isso deve consumir imediatamente actcar suficiente (como
por exemplo cubos de acticar, sumo doce, chd acucarado) e informar o seu médico de
imediato. Ao tratar a hipoglicémia devido a toma acidental em criancas, a quantidade de
actucar a dar deve ser controlada cuidadosamente para evitar a possibilidade de produzir
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uma situcao perigosa de hiperglicémia. Ndo deve ser dada comida ou bebida as pessoas
em estado de inconsciéncia.

Uma vez que o estado de hipoglicémia pode durar algum tempo € muito importante que o
doente seja cuidadosamente monitorizado até nao haver mais perigo. O internamento no
hospital pode ser necessaria como medida de precaucido. Mostre ao médico a embalagem
com os comprimidos que faltam para que o médico saiba a quantidade que foi tomada.

Casos graves de hipoglicémia acompanhados de perda de conciéncia e faléncia
neuroldgica grave sdo casos de emergéncia médica que requerem tratamento médico
imediato e internamento no hospital. Deve ser assegurado que hd sempre uma pessoa
préinformada que pode chamar um médico no caso de emergéncia.

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

Se parar de tomar Glimepirida Ciclum

Se parar ou interromper o tratamento deve estar alerta de que o efeito desejado de
diminuir o agtcar no sangue nio € alcancado e que a doenca se pode deteriorar de novo.
Continue a tomar Glimepirida Ciclum até o médico lhe dizer para parar.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Diga ao seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes sintomas:

- Reaccdes alérgicas (incluindo inflamac¢ao dos vasos sanguineos, geralmente com
vermelhidao) que podem evoluir para reaccdes graves com dificuldade de respirar, baixa
da pressdo sanguinea e por vezes progressao até ao choque

- Figado com fun¢do anormal incluindo amarelamento da pele e olhos (ictericia),
problemas com a circulacdo da bilis (colestase), inflamacgao do figado (hepatite) ou
faléncia do figado.

- Alergia (hipersensibilidade) da pele tal como comichdo, erup¢ao cutinea, urticdria e
aumento da sensibilidade ao sol. Algumas reaccdes ligeiras podem evoluir para reaccoes
graves

- Hipoglicémia grave incluindo perda de conciéncia, epilepsia ou coma
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Alguns doentes experenciaram os seguintes efeitos adversos ao tomar Glimepirida
Ciclum:

Efeitos secunddrios raros (podem afectar até uma em 1.000 pessoas)

Nivel de agicar no sangue mais baixo que o normal (hipoglicémia) (ver sec¢do 2 —
Adverténcias e precaugdes)

Diminui¢do do nimero de células sanguineas:

- Plaquetas sanguineas (que aumentam o risco de hemorragia ou nédoas negras)

- Gloébulos brancos (tornam as infecgdes mais provaveis)

- Gloébulos vermelhos (podem tornar a pele mais pdlida e causar fraqueza ou dificuldade
em respirar)

Estes problemas geralmente melhoram depois de parar de tomar Glimepirida Ciclum.

Efeitos secundérios muito raros (podem afetar até uma em 10.000 pessoas)

- Reaccdes alérgicas (incluindo inflamac¢ao dos vasos sanguineos, geralmente com
vermelhidao) que podem evoluir para reaccdes graves com dificuldade de respirar, baixa
da pressdo sanguinea e por vezes progressao até ao choque. Se tiver algum destes
sintomas diga ao seu médico de imediato.

- Figado com fun¢do anormal incluindo amarelamento da pele e olhos (ictericia),
problemas com a circulac@o da bilis (colestase), inflamacgao do figado (hepatite) ou
faléncia do figado. Se tiver algum destes sintomas diga ao seu médico de imediato.

- Sentir-se ou estar doente, diarreia, sentir-se cheio ou inchado ou com dor abdominal.

- Diminuicdo do nivel de s6dio no seu sangue (demonstrado por andlises sanguineas).

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)

- Alergia (hipersensibilidade) da pele tal como comichdo, erup¢ao cutinea, urticiria e
aumento da sensibilidade ao sol. Algumas reaccdes ligeiras podem evoluir para reaccoes
graves com problemas em engolir e em respirar, inchaco dos ldbios, garganta ou lingua.
Se tiver algum destes efeitos adversos diga ao seu médico de imediato

- Podem ocorrer reaccoes alérgicas com sulfonilureias, sulfonamidas e seus derivados

- Podem ocorrer problemas com a sua vista com o inicio do tratamento com Glimepirida
Ciclum. Isto € devido a alteragdes dos seus niveis de agtcar no sangue e deve melhorar
em breve.

- Aumento das enzimas hepéticas

- Diminuicdo grave do nimero de plaquetas no sangue e sangramento nao usual ou
nddoas negras na pele.

Para Glimepirida Ciclum 2 mg Comprimidos apenas:

Os comprimidos de Glimepirida Ciclum 2 mg contém os corantes tartrazina e amarelo
sunset que podem causar reacdes alérgicas.

Comunicagdo de efeitos secundarios
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Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacao:
INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como cONSERVAr GLIMEPIRIDA CICLUM

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
no blister a seguir a “Val.:”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢cdo 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. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Glimepirida Ciclum
A substancia activa € a glimepirida.

Um comprimido de 1 mg de Glimepirida Ciclum contém 1 mg de glimepirida.
Um comprimido de 2 mg de Glimepirida Ciclum contém 2 mg de glimepridia.
Um comprimido de 3 mg de Glimepirida Ciclum contém 3 mg de glimepirida.
Um comprimido de 4 mg de Glimepirida Ciclum contém 4 mg de glimepirida.

Os outros ingredientes dos comprimidos sdo:
Lactose mono-hidratada, glicolato de amido e sédio (tipo A), estearato de magnésio,
celulose microcristalina e povidona K29-32.

Glimepirida Ciclum 1 mg Comprimidos contém ainda:
- 6xido de ferro vermelho (E172)
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Glimepirida Ciclum 2 mg Comprimidos contém ainda:
- Oxido de ferro amarelo (E172)

- Amarelo sunset (E110)

- Laca de aluminio tartrazina (E102)

- Laca de aluminio azul brilhante FCF (E133)

Glimepirida Ciclum 3 mg Comprimidos contém ainda:
- Oxido de ferro amarelo (E172)

Glimepirida Ciclum 4 mg Comprimidos contém ainda:
- Indigotina (E132)

Qual o aspecto de Glimepirida Ciclum e conteido da embalagem

Os comprimidos de Glimepirida Ciclum 1 mg sdo comprimidos rosa, planos e oblongos
com um tamanho de 8 x 4 mm.

Os comprimidos de Glimeprida Ciclum 2 mg sdo comprimidos verdes, planos e oblongos
com um tamanho de 10 x 5 mm.

Os comprimidos de Glimepirida Ciclum 3 mg sdo comprimidos amarelos, planos e
oblongos, com um tamanho de 10 x 5 mm.

Os comprimidos de Glimepirida Ciclum 4 mg sdo comprimidos azuis, planos e oblongos,
com um tamanho de 10 x 5 mm.

Todos os comprimidos de Glimepirida Ciclum t€m bordos biselados, ranhurados numa
das faces e com a gravacao “G” na outra face.

Se for necessaria metade da dose, o comprimido pode ser dividido em metades iguais
colocando-o numa superficie dura com a ranhura virada para cima.

Exerca pressdo pelo topo com o seu polegar e o comprimido divisivel ird partir-se em
duas metades iguais.

Os comprimidos de Glimepirida Ciclum sdao acondicionados em emabalagens com
blisters de PVC/Aluminio.

Glimepirida Ciclum apresenta-se em embalagens de 10, 20, 30, 50, 60, 90 e 120
comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.

Quinta da Fonte

Edificio D. Amélia — Piso 1, Ala B

2770-229 Pacgo de Arcos ~
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Fabricantes

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 78
P.O. Box 420
IS-220 Hafnafjordur
Islandia

Actavis Ltd.

B16 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 08

Malta

STADA Arzneimittel GesmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Austria

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Alemanha

Balkanpharma

Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgéria

Aliud Pharma GmbH
Gottlieb-Daimler-Str. 19
89150 Laichingen
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Denmark Glivasol 1mg/2mg/3mg/4mg/6mg tablets

Germany Glimepirid AL 1mg/2mg/3mg/4mg/6mg Tabletten
Czech Republic Melyd 2mg/3mg/4mg tablets

Portugal Glimepirida Ciclum 1 mg/2mg/3mg/4mg comprimidos
Netherlands Glimepiride CF 1mg/2mg/3mg/4mg/6 mg tablets
Hungary Melyd 1mg/2mg/3mg/4mg tablets

Slovak Republic Melyd 2mg/3mg/4mg tablets

Italy Glimepiride EG 2mg tablets

Finland Glimepirid Stada 1mg/2mg/3mg/4mg tablets

Austria Glimepirid Stada 1mg/2mg/3mg/4mg/6mg Tabletten
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Belgium Glimepiride EG 1mg/2mg/3mg/4mg/6mg tablets
Poland Melyd 1mg/2mg/3mg/4mg/6mg tabletki

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em




