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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DIAMICRON® MR 30mg
gliclazida

APRESENTACOES:
Comprimidos de liberacdo prolongada em embalagem com 30 ou 60 comprimidos, contendo 30 mg de gliclazida.

USO ORAL
USOADULTO

Composigéo:

Cada comprimido de liberacéo prolongada contém:

GHCIAZIAA. ... 30 mg
EXCIPIENTES (.S v evevereeereiteriei ettt 1 comprimido

Excipientes: fosfato de célcio dibasico, hipromelose, estearato de magnésio, maltodextrina, didxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DIAMICRON® MR 30mg é um medicamento que reduz os niveis sanguineos de aglcar (agente antidiabético oral da
classe das sulfonilureias).
DIAMICRON® MR 30mg é destinado ao tratamento de diabetes tipo 2 (tipo de diabetes, no qual o paciente nédo
necessita fazer uso de insulina), diabetes no paciente obeso, diabetes em paciente idoso e diabetes em pacientes com
complicacdes vasculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O pancreas, assim que comemos, libera a insulina que vai manter o acucar do sangue em niveis normais. No diabetes,
a secrecdo de insulina é inadequada provocando aumento do agucar (hiperglicemia).

DIAMICRON® MR 30mg estimula o pancreas a liberar insulina no momento certo e na quantidade certa, controlando
as taxas de agUcar no sangue.

Com o tempo, no diabetes podem aparecer complicagdes vasculares; DIAMICRON® MR 30mg op&e-se a evolugéo
destas complicagdes.

O inicio de acdo de DIAMICRON® MR 30mg, na maioria dos pacientes, pode ser notado em 2 semanas de
tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DIAMICRON® MR 30mg esté contraindicado nos seguintes casos:

- alérgico (possui hipersensibilidade) a gliclazida, qualquer outro componente da férmula do DIAMICRON® MR
30mg, outros medicamentos da mesma classe (sulfoniureias) ou outros medicamentos relacionados (sulfamidas
hipoglicemiantes);

- apresenta diabetes tipo 1 (tipo de diabetes no qual o paciente faz uso de insulina);

- apresenta corpos cetdnicos ou aclcar na sua urina (isso pode indicar que vocé apresenta diabetes com ceto-acidose),
em pré-coma ou coma diabético;

- apresenta doenca renal ou hepatica graves;

- em uso de medicamentos para tratamento de infeccdes flngicas (miconazol, vide item 4);

- amamentacéo (vide item 4).

Este medicamento € contraindicado para menores de 18 anos.
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Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doacdo de leite, pois pode ser excretado no leite humano e causar reacfes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou
para a alimentacdo do bebé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve seguir o tratamento prescrito pelo seu médico para alcangar 0s niveis de aglcar sanguineos normais. Isso
significa que além de fazer o tratamento regularmente, vocé deve seguir uma dieta, se exercitar e se necessario perder
peso.

Durante o tratamento com DIAMICRON® MR 30mg, seu nivel de aglcar sanguineo (e possivelmente na urina) e
também sua hemoglobina glicada (HbAlc) devem ser regularmente monitorados.

Nas primeiras semanas de tratamento, o risco de hipoglicemia (niveis de aglcar sanguineos baixos) pode aumentar.
Nesses casos, um controle médico rigoroso é necessario.

A hipoglicemia pode ocorrer nos seguintes casos:

- se vocé ndo faz as refeicBes em intervalos regulares ou pula refeicdes;

- se vocé faz jejum;

- se vocé for desnutrido;

- se vocé mudar sua dieta;

- se voCcé aumentar sua atividade fisica e sua ingesta de carboidratos ndo compensar este aumento;

- se vocé beber alcool, especialmente se vocé pula refeigdes;

- se vocé toma outros medicamentos ou medicamentos naturais ao mesmo tempo;

- se vocé toma uma dose muito alta de gliclazida;

- se vocé sofre de alguma desordem hormonal especial (desordens funcionais da tireoide, glandula pituitaria ou do
cortex adrenal);

- se sua funcdo renal ou hepatica estiver severamente reduzida.

Se vocé apresentar hipoglicemia, vocé pode apresentar os seguintes sintomas: dor de cabega, fome intensa, nauseas,
vOmitos, fadiga, distlrbios do sono, agitacdo, agressividade, falta de concentragdo, vigilancia e tempo de reacdo
reduzidos, depressdo, confusdo mental, distlrbios da fala ou visdo, tremores, distlrbios sensoriais, tontura e sensacéo
de impoténcia. Os seguintes sinais e sintomas também podem ocorrer: sudorese, pele imida, ansiedade, batimentos
cardiacos acelerados ou irregulares, aumento da presséo arterial, dor subita intensa no peito que pode irradiar para
regides vizinhas (angina pectoris).

Se os niveis de aglcar sanguineo continuarem a reduzir, vocé pode sofrer uma confusdo maior (delirio), ter
convulsdes, alterar seu comportamento, sua respiracao pode ficar dificultada, seus batimentos cardiacos mais lentos e
voceé pode ficar inconsciente.

Na maioria dos casos, os sintomas da hipoglicemia desaparecem muito rapidamente se vocé consumir agucar, por
exemplo, comprimidos de glicose, torrdes de aglcar, sucos adocicados ou chas agucarados.

Vocé sempre deve ter com vocé algum alimento que contenha aguticar (comprimidos de glicose, torrfes de agucar).
Lembre-se que adocantes artificiais ndo séo eficientes. Por favor, entre em contato com seu médico ou com o hospital
mais préximo se seu consumo de agUcar ndo foi eficiente ou se 0s sintomas reaparecerem.

Os sintomas de hipoglicemia podem néo aparecer, serem menos evidentes ou se desenvolverem muito lentamente ou
ainda vocé pode nao notar a tempo que seu nivel sanguineo de aglcar diminuiu. I1sso pode ocorrer em pessoas idosas
que tomam certos medicamentos (por exemplo, medicamentos que atuam no sistema nervoso central ou
betablogueadores).

Se vocé estiver em uma situagdo de estresse (por exemplo: acidentes, cirurgia, febre, etc.), seu médico pode
temporariamente substituir o tratamento por insulina.

Os sintomas da hiperglicemia (niveis de acuUcar sanguineo elevado) podem ocorrer quando o tratamento com
gliclazida nao reduz suficientemente os niveis de aglcar sanguineo, quando vocé nao segue o tratamento prescrito
pelo seu médico, se vocé toma preparacdes com Erva de S8o Jodo (Hypericum perforatum) (ver “Interagdes
Medicamentosas™) ou em situagdes particulares de estresse. Estes sintomas podem incluir sede, necessidade frequente
de urinar, boca seca, pele seca com coceira, infec¢des da pele e baixo rendimento.

Se esses sintomas ocorrerem, procure seu médico ou farmacéutico.
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Alteracdo da glicemia (niveis de acglcar sanguineos elevados e niveis de aglcar sanguineos baixos) pode ocorrer
quando a gliclazida é prescrita em associacdo aos medicamentos pertencentes a classe dos antibioticos chamados
fluoroquinolonas, especialmente em pacientes idosos. Neste caso, seu médico ira lembra-lo da importancia de
monitorar a glicose sanguinea.Se vocé tiver um histdrico familiar ou se vocé sofre de deficiéncia de glicose-6-fosfato-
desidrogenase (G6PD) (células vermelhas do sangue anormais), uma diminui¢cdo dos niveis de hemoglobina e a
destruicdo de células vermelhas do sangue (anemia hemolitica) podem ocorrer. Fale com seu médico antes de
administrar esse medicamento.

Casos de porfiria aguda foram descritos com outros medicamentos da mesma classe (sulfonilureias) em pacientes que
possuem porfiria (distlrbios genéticos herdados com acimulo no corpo de porfirinas ou precursores de porfirina).
Criangas e adolescentes

O uso de DIAMICRON® MR 30mg néo é recomendavel em criangas devido a falta de dados.

Conducéo de veiculos e utilizagéo de equipamentos:

Sua concentrac¢do ou capacidade de reagdo podem estar diminuidas em caso de hipoglicemia ou hiperglicemia, ou se
vocé desenvolver consequentemente problemas visuais. Vocé deve saber que vocé pode colocar sua vida e a de outros
em risco (por exemplo, quando vocé dirige um veiculo ou utiliza equipamentos).

Pergunte a seu médico se vocé pode dirigir um veiculo:

no caso de episddios frequentes de hipoglicemia.

se vocé tem poucos ou auséncia de sinais de alerta de hipoglicemia.

Gravidez e lactacéo:

O tratamento com DIAMICRON® MR 30mg ndo é recomendado durante a gravidez. Informe seu médico se vocé
estiver gravida ou amamentando, se pensa que pode estar gravida ou se deseja engravidar, um tratamento mais
adequado devera ser iniciado.

N&o tome DIAMICRON® MR 30mg se vocé estiver amamentando.

Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve informar seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, se tomou recentemente ou vier a tomar
algum outro medicamento, mesmo se for um medicamento que vocé possa comprar sem prescri¢do médica, porque
este medicamento pode interagir com DIAMICRON® MR 30mg.

Os efeitos hipoglicémicos da gliclazida e sinais da baixa do nivel de agUcar no sangue podem ocorrer quando vocé
tomar um dos seguintes medicamentos:

- outros medicamentos utilizados no tratamento da hiperglicemia (agentes antidiabéticos orais, agonistas dos
receptores GLP-1ou insulina),

- antibiéticos (sulfonamidas, claritomicina),

- medicamentos para tratar hipertensdo ou insuficiéncia cardiaca (betabloqueadores, inibidores da enzima de
conversdo da angiotensina, tais como o captopril e o enalapril),

- medicamentos para tratar infec¢@es flngicas (miconazol, fluconazol),

- medicamentos para tratar Ulceras estomacais ou duodenais (antagonistas dos receptores H2),

- medicamentos para tratar a depresséo (inibidores da monoamino oxidase),

- analgésicos ou antirreumaticos (fenilbutazona, ibuprofeno),

- medicamentos contendo alcool.

O efeito hipoglicémico da gliclazida pode diminuir e a hiperglicemia pode ocorrer quando vocé tomar um dos
seguintes medicamentos:

- medicamentos para tratar os disturbios do sistema nervoso central (clorpromazina),

- medicamentos para reduzir a inflamac&o (corticosteroides),

- medicamentos para tratar a asma ou usados durante o esforgo (salbutamol IV, ritodrina e terbutalina),

- medicamentos utilizados para tratar doencas da mama, sangramentos menstruais graves e endometriose (danazol),
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- preparacdes com Erva de S&o Jodo (Hypericum perforatum).

Alteracdo da glicemia (niveis de agUcar sanguineos elevados e niveis de aglcar sanguineos baixos) pode ocorrer
quando a gliclazida € prescrita em associacdo aos medicamentos pertencentes a classe dos antibidticos chamados
fluoroquinolonas, especialmente em pacientes idosos.

DIAMICRON® MR 30mg pode aumentar os efeitos de medicamentos anticoagulantes (por exemplo, varfarina).

Consulte seu médico antes de comecar a tomar outro medicamento. Se vocé for a um hospital, informe a equipe
médica que vocé esta tomando DIAMICRON® MR 30mg.

INTERACOES COM ALIMENTOS E BEBIDAS
DIAMICRON® MR 30mg pode ser tomado com alimentos ou com bebidas néo alcodlicas. Ndo é aconselhavel o uso
de bebidas alcodlicas porque isso pode modificar o controle da sua diabetes de maneira imprevisivel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

DIAMICRON® MR 30mg deve ser armazenado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (de 15°C a
30°C) e protegido da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS:

DIAMICRON® MR 30mg é apresentado sob a forma de comprimidos oblongos de cor branca, sem cheiro, gravados
$L=
"DIA 30" em uma facee ~~ na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dose:

Vocé sempre deve seguir a dose de DIAMICRON® MR 30mg recomendada pelo seu médico. Em caso de ddvida, ndo
hesite em esclarecé-la com seu médico ou farmacéutico.

A dosagem recomendada pelo seu médico é determinada em funcao do seu nivel de aglcar sanguineo e possivelmente
em funcéo do seu nivel de aglcar urinério.

Mudancas em fatores externos (por exemplo, perda de peso, mudanca no seu estilo de vida, estresse) ou uma melhora
no controle do seu aglcar sanguineo podem requerer uma mudanca na dosagem da gliclazida.

A dose usual é de 1 a 4 comprimidos (maximo 120mg) uma Gnica tomada por via oral no café da manha. Isto depende
da sua resposta ao tratamento.

Modo e via de administraéo:

Uso oral.

Tome o(s) seu(s) comprimido(s) inteiro(s) de uma vez.

Os comprimidos de DIAMICRON® MR 30mg devem ser tomados com um copo de dgua no horério do café da manha
(e preferencialmente todos os dias no mesmo horario).

A administracdo do seu(s) comprimido(s) deve ser sempre seguida por uma refei¢cdo.

Se uma combinagdo do tratamento do DIAMICRON® MR 30mg com metformina, inibidor da alfa-glicosidase,
tiazolidinedina, inibidores da dipeptil peptidase-4, agonistas dos receptores GLP-1 ou insulina for iniciado, o seu
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médico ir4 determinar a dose de cada medicamento dependendo da sua necessidade.

Se vocé perceber que 0s seus niveis de agUcar estdo altos, mesmo que vocé esteja tomando o medicamento da forma
como foi prescrita, vocé deve contatar o seu médico ou farmacéutico.

O tratamento da diabetes é geralmente um tratamento a longo prazo, consulte seu médico antes de interromper seu
tratamento. A interrupcdo do tratamento pode causar hiperglicemia que aumenta o risco de desenvolver complicac6es
da diabetes. Se vocé tiver outras duvidas sobre o uso deste medicamento, pergunte a seu médico ou farmacéutico mais
informacdes.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento n&o pode ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E importante que vocé tome seu medicamento regularmente todos os dias para que o tratamento funcione melhor.
Contudo, se vocé esqueceu de tomar uma dose de DIAMICRON® MR 30mg, tome a dose seguinte no horario
habitual. A dose esquecida ndo deve ser compensada.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, DIAMICRON® MR 30mg pode causar efeitos indesejaveis em algumas pessoas,
embora nem todas as pessoas irdo apresenta-los.

O efeito indesejavel mais comum é a hipoglicemia (Para verificar os sintomas e sinais, vide item 4). Se esses sintomas
ndo forem tratados podem evoluir para sonoléncia, perda de consciéncia e até mesmo coma.

Em caso de hipoglicemia prolongada ou grave, incluindo a hipoglicemia temporariamente controlada pela absorcéo de
aclcar, vocé deve entrar imediatamente em contato com seu médico.

Distlrbios do figado

Casos isolados de funcdo hepatica anormal, podendo resultar em uma coloragdo amarelada dos olhos e pele foram
reportados. Se voceé tiver esses sintomas, consulte seu médico imediatamente. Os sintomas geralmente desaparecem
com a interrupcédo do tratamento. Seu médico ira decidir se vocé deve continuar seu tratamento.

Disturbios da pele

Casos de reacdes de pele como erupc¢do cuténea, vermelhiddo, coceira, urticéria, bolhas e angioedema (inchaco rapido
de tecidos, como palpebras, face, labios, boca, lingua ou garganta) que pode resultar em dificuldade respiratoria foram
reportadas. A erupgdo cutanea pode evoluir para bolhas generalizadas ou descamacdo da pele. Se ocorrer o
desenvolvimento destes eventos adversos, pare de tomar DIAMICRON® MR 30mg, informe a seu médico com
urgéncia e 0 comunique que estad tomando este medicamento.

Excepcionalmente, reacBes de hipersensibilidade graves (DRESS) foram relatadas: inicialmente como sintomas de
gripe e uma erupcao na face, em seguida erupcdo prolongada com temperatura elevada.

Disturbios sanguineos

Uma diminuicdo do nimero de células sanguineas (por exemplo, plaquetas, células sanguineas brancas e vermelhas)
pode causa palidez, sangramento prolongado, contusbes, dor de garganta e febre. Esses sintomas geralmente
desaparecem com a interrupcdo do tratamento.

Disturbios digestivos
Dor abdominal, nausea, vémito, indigestdo, diarreia e constipacdo. Esses efeitos podem ser diminuidos se vocé tomar
DIAMICRON® MR 30mg com as refei¢cdes, conforme recomendado.
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DistUrbios visuais
Sua visdo pode ser afetada por um breve momento especialmente no inicio do tratamento. Esse efeito é devido a
variacdo dos niveis de agucar no sangue.

Para as outras sulfonilureias, os eventos adversos a seguir foram observados: casos de mudancas severas no nimero
de células sanguineas e inflamacgdo alérgica das paredes dos vasos sanguineos, redugdo do sodio sanguineo
(hiponatremia), sintomas de prejuizo da funcdo hepatica (por exemplo, ictericia) que na maioria dos casos
desaparecem com a interrupcao do tratamento com sulfonilureias, mas eles podem levar, em casos isolados, a uma
insuficiéncia hepatica com ameaga de vida ao paciente.

Se algum desses eventos adversos se agravarem ou se vocé notar algum outro evento adverso ndo mencionado nessa
bula, por favor, informe a seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar muitos comprimidos, entre imediatamente em contato com seu médico ou os servicos de emergéncia do
hospital mais préximo.

Os sinais de overdose sdo os de baixa de aclcar no sangue (hipoglicemia) listados no item 4. A administracdo de uma
dose excessiva resulta em hipoglicemia que deve ser tratada imediatamente com a administracdo de acucar (4 a 6
torrBes de agucar) ou uma bebida adocicada e seguida de um lanche ou refei¢do substancial.

Se o paciente estiver inconsciente, imediatamente informe um médico e ligue para os servi¢os de emergéncia.

A mesma precaucdo deve ser tomada se alguém, por exemplo, uma crianca, tomar acidentalmente o medicamento.
N&o dé alimentos ou bebidas para um paciente inconsciente.

Tenha certeza que sempre existe uma pessoa informada presente que possa chamar um médico em caso de
emergéncia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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