gliclazida

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

comprimido de liberacdo prolongada

30 mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

gliclazida
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”".

APRESENTACOES:

Comprimidos de liberag&o prolongada de 30mg. Ergealscontendo 15, 30, 60, 100* e 500** comprimidos.
*Embalagem fracionavel

*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de gliclazida contém:

o T =4 T - S 30 mg

L el o1 =T T (=T o TR T PP RP 1 com. lib. prol.

*excipientes: hipromelose, maltodextrina, fosfagoodicio dibasico di-hidratado, lactose monoidratatioxido de silicio e
estearato de magnésio.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

gliclazida 30mg é um medicamento que reduz os niveis sar@glithe aclcar (agente antidiabético oral da claase d
sulfonilureias).

gliclazida 30mg ¢é destinado ao tratamento de diabetes t{ppd®de diabetes, no qual o paciente ndo necdagziéa uso de
insulina), diabetes no paciente obeso, diabetgsammnte idoso e diabetes em pacientes com comppéisavasculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O pancreas, assim que comemos, libera a insulisavgumanter o aglcar do sangue em niveis noriNaigliabetes, a
secregdo de insulina é inadequada provocando aomeragucar (hiperglicemia).

gliclazida 30mg estimula o pancreas a liberar insulina no emmcerto e na quantidade certa, controlandoas tde
acucar no sangue.

Com o tempo, no diabetes podem aparecer complisagéscularesgliclazida 30mg opde-se a evolucdo destas
complicacdes.

O inicio de acao dgliclazida 30mg, na maioria dos pacientes, pode ser notadd semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

gliclazida 30mg esta contraindicado nos seguintes casos:

- alérgico (possui hipersensibilidade)ghclazida, qualquer outro componente da formula glizlazida 30mg, outros
medicamentos da mesma classe (sulfoniureias) oosoutedicamentos relacionados (sulfamidas hipagimetes)

- apresenta diabetes tipo 1 (tipo de diabetes abaypaciente faz uso de insulina);

- apresenta corpos cetdnicos ou agulcar na sua (issmpode indicar que vocé apresenta diabetescetoacidose), em
pré-coma ou coma diabético;

- apresenta doenca renal ou hepética graves;

- em uso de medicamentos para tratamento de irdedd@gicas (miconazol, vide item 4);

- amamentacao (vide item 4).

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

Vocé deve seguir o tratamento prescrito pelo sedianépara alcancar os niveis de aglcar sanguineosais. 1Sso
significa que além de fazer o tratamento regulateyesocé deve seguir uma dieta, se exercitar esessario perder peso.
Durante o tratamento comgliclazida 30mg, seu nivel de aclcar sanguineo (e possivedmen urina) e também sua
hemoglobina glicada (HbAlc) devem ser regularmerdgitorados.

Nas primeiras semanas de tratamento, o risco @gliipmia (niveis de aclcar sanguineos baixos) padentar.

Nesses casos, um controle médico rigoroso é neessa

A hipoglicemia pode ocorrer nos seguintes casos:

- se vocé ndo faz as refeicdes em intervalos reggpitau pula refeicdes;

- se vocé faz jejum;



- se vocé for desnutrido;

- se vocé mudar sua dieta;

- se vocé aumentar sua atividade fisica e suatmgescarboidratos ndo compensar este aumento;

- se vocé beber alcool, especialmente se vocégigigdes;

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

- se vocé toma uma dose muito altagtielazida;

- se vocé sofre de alguma desordem hormonal esgdesordens funcionais da tireoide, glandula f@itia ou do cértex
adrenal);

- se sua funcdo renal ou hepética estiver sevetameaiuzida.

Se vocé apresentar hipoglicemia, vocé pode apasest seguintes sintomas: dor de cabeca, fomesmtarauseas,
vomitos, fadiga, distdrbios do sono, agitacao, sgjvadade, falta de concentracao, vigilancia e tedg reacao reduzidos,
depresséo, confusdo mental, distirbios da falaisfioytremores, distirbios sensoriais, tonturansagio de impoténcia.
Os seguintes sinais e sintomas também podem ocsudorese, pele imida, ansiedade, batimentosacaslacelerados ou
irregulares, aumento da pressao arterial, doraiii#nsa no peito que pode irradiar para regitgshas (angina pectoris).
Se os niveis de aguUcar sanguineo continuarem airedacé pode sofrer uma confusdo maior (delirie),convulsdes,
alterar seu comportamento, sua respiracao podedifieultada, seus batimentos cardiacos mais seatoocé pode ficar
inconsciente.

Na maioria dos casos, o0s sintomas da hipoglicessaghrecem muito rapidamente se vocé consumirragizaexemplo,
comprimidos de glicose, torrdes de acucar, sucosicatlos ou chas acucarados.

Vocé sempre deve ter com vocé algum alimento goenba acucar (comprimidos de glicose, torrdesdeaa).

Lembre-se que adocantes artificiais ndo sao efesePor favor, entre em contato com seu médiomoauo hospital mais
proximo se seu consumo de acUcar nao foi eficiemtge os sintomas reaparecerem.

Os sintomas de hipoglicemia podem néo aparecamserenos evidentes ou se desenvolverem muito lentanou ainda
vocé pode ndo notar a tempo que seu nivel sangd&egucar diminuiu. Isso pode ocorrer em pesslzgsas que tomam
certos medicamentos (por exemplo, medicamentosimyaen no sistema nervoso central ou betabloquesidore

Se vocé estiver em uma situacao de estresse (pompdx acidentes, cirurgia, febre, etc), seu mépante temporariamente
substituir o tratamento por insulina.

Os sintomas da hiperglicemia (niveis de aclcarwgaeg elevado) podem ocorrer quando o tratamemtogticlazida néo
reduz suficientemente os niveis de aglcar sangunemdo vocé ndo segue o tratamento prescrito ggelanédico, se
vocé toma preparacdes com Erva de Sao Jagme(icum perforatum) (ver “InteragcBes Medicamentosas”) ou em situagdes
particulares de estresse. Estes sintomas podeniriselde, necessidade frequente de urinar, bocg pete seca com
coceira, infec¢des da pele e baixo rendimento.

Se esses sintomas ocorrerem, procure seu médfeomacéutico.

Alteracdo da glicemia (niveis de acucar saguiné®ms@os e niveis de aclUcar saguineos baixos) poateeo quando a
gliclazida é prescrita em associacdo aos medicamentos pamtesca classe dos antibidticos chamados fluorotpnas,
especialmente em pacientes idosos. Neste casmé#ico irda lembra-lo da importancia de monitorgtieose sanguinea.

Se vocé tiver um histérico familiar ou se vocé eafe deficiéncia de glicose-6-fosfato-desidroge(@éé D)

(células vermelhas do sangue anormais), uma digéioudos niveis de hemoglobina e a destruicdo déasélermelhas do
sangue (anemia hemolitica) podem ocorrer.

Fale com seu médico antes de administrar esse ame€lito.

Criancas e adolescentes
O uso dgliclazida 30mg nao é recomendavel em criancas devido adaltados.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de equipamentos:

Sua concentracdo ou capacidade de reacao podandiesitauidas em caso de hipoglicemia ou hiperglieerou se vocé
desenvolver consequentemente problemas visuai€ ¥eee saber que vocé pode colocar sua vida eoatdes em risco
(por exemplo, quando vocé dirige um veiculo ouzatiequipamentos).

Pergunte a seu médico se vocé pode dirigir um heicu

- no caso de episadios frequentes de hipoglicemia.

- se vocé tem poucos ou auséncia de sinais da dkettipoglicemia.



Gravidez e lactacéo:

O tratamento comgliclazida 30mg ndo é recomendado durante a gravidez. Infesnemédico se vocé estiver gravida ou
amamentando, se pensa que pode estar gravidadeseja engravidar, um tratamento mais adequada&sseiniciado.

N&o tomegliclazida 30mg se vocé estiver amamentando.

Entre em contato com seu médico ou farmacéutiesate usar qualquer medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve informar seu médico ou farmacéutico & \astiver tomando, se tomou recentemente ou viemar algum
outro medicamento, mesmo se for um medicamento vipe€ possa comprar sem prescricdo médica, porgee es
medicamento pode interagir caticlazida 30mg.

Os efeitos hipoglicémicos dgiclazida e sinais da baixa do nivel de aclUcar no sanguenpadorrer quando vocé tomar
um dos seguintes medicamentos:

- outros medicamentos utilizados no tratamento igarglicemia (agentes antidiabéticos orais, agasistos receptores
GLP-1ou insulina),

- antibidticos (sulfonamidas, claritomicina),

- medicamentos para tratar hipertenséo ou insafi@écardiaca (betabloqueadores, inibidores darendie conversdo da
angiotensina, tais como o captopril e o enalapril),

- medicamentos para tratar infec¢cdes fungicas (mazol, fluconazol),

- medicamentos para tratar Ulceras estomacais @iedais (antagonistas dos receptores H2),

- medicamentos para tratar a depresséo (inibidtesonoamino oxidase),

- analgésicos ou antirreumaticos (fenilbutazonapribfeno),

- medicamentos contendo alcool.

O efeito hipoglicémico dagliclazida pode diminuir e a hiperglicemia pode ocorrer quawndcé tomar um dos seguintes
medicamentos:

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

- medicamentos para reduzir a inflamacéo (cortezogies),

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

- medicamentos utilizados para tratar doengas thaansangramentos menstruais graves e endometliaisazQl),

- preparaces com Erva de S&o Jé&gpéricum perforatum).

Alteracdo da glicemia (niveis de agUcar saguinémsados e niveis de aglcar saguineos baixos) poateeo quando a

gliclazida é prescrita em associagdo aos medicamentos pamtesa@ classe dos antibidticos chamados
fluoroquinolonas, especialmente em pacientes idosos

gliclazida 30mg pode aumentar os efeitos de medicamentamagtilantes (por exemplo, varfarina).

Consulte seu médico antes de comecar a tomar mettiaccamento. Se vocé for a um hospital, informguape médica que
vocé esta tomandgliclazida 30mg.

INTERACOES COM ALIMENTOS E BEBIDAS

gliclazida 30mg pode ser tomado com alimentos ou com belnéasalcodlicas. Ndo é aconselhavel o uso de bebidas
alcodlicas porque isso pode modificar o controlsudiabetes de maneira imprevisivel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

gliclazida 30mg deve ser guardado na sua embalagem origlnakervar em temperatura ambiente (entre 15°C @)30°

Proteger da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.



CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS:
gliclazida 30mg é apresentado sob a forma de comprimidosigb$ode cor branca, biconvexo e lisos.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou rsigado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsx se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dose:

Vocé sempre deve seguir a doseglielazida 30mg recomendada pelo seu médico. Em caso deajinvéd hesite em
esclarecé-la com seu médico ou farmacéutico.

A dosagem recomendada pelo seu médico é determémadancdo do seu nivel de aglcar sanguineo evpbesinte em
funcdo do seu nivel de agUcar urinario.

Mudancgas em fatores externos (por exemplo, perdzese, mudanca no seu estilo de vida, estressejnaumelhora no
controle do seu aglicar sanguineo podem requeremumianca na dosagem gliclazida.

A dose usual é de 1 a 4 comprimidos (maximo 12Qimgg Unica tomada por via oral no café da manhé.dspende da
sua resposta ao tratamento.

Modo e via de administracéo:

Uso oral.

Tome o(s) seu(s) comprimido(s) inteiro(s) de unma ve

Os comprimidos deyliclazida 30mg devem ser tomados com um copo de agua naichatd café da manha (e
preferencialmente todos os dias no mesmo horario).

A administragéo do seu(s) comprimido(s) deve s@pse seguida por uma refei¢éo.

Se uma combinacdo do tratamento glizlazida 30mg com metformina, inibidor da alfa-glicosidasiazolidinedina,
inibidores da dipeptil peptidase-4, agonistas @eeptores GLP-1 ou insulina for iniciado, o seu is@da determinar a
dose de cada medicamento dependendo da sua nadessid

Se vocé perceber que os seus niveis de acUcaradtstsiomesmo que vocé esteja tomando o medicandankarma como
foi prescrita, vocé deve contatar o seu médicaaomdcéutico.

O tratamento da diabetes é geralmente um tratamertmgo prazo, consulte seu médico antes de amger seu
tratamento. A interrupcéo do tratamento pode cabigearglicemia que aumenta o risco de desenvoleampticacdes da
diabetes. Se vocé tiver outras dividas sobre odeste medicamento, pergunte a seu médico ou fautie@émais
informacdes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.ad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

E importante que vocé tome seu medicamento regafeaniodos os dias para que o tratamento funcitieom

Contudo, se vocé esqueceu de tomar uma dosgidazida 30mg, tome a dose seguinte no horario habitualloge
esquecida ndo deve ser compensada.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todos os medicamentggticlazida 30mg pode causar efeitos indesejaveis em alguessoas, embora nem todas as
pessoas irdo apresenta-los.

O efeito indesejavel mais comum é a hipoglicemerdRrerificar os sintomas e sinais, vide item 4)eSses sintomas ndo
forem tratados podem evoluir para sonoléncia, peedeonsciéncia e até mesmo coma.

Em caso de hipoglicemia prolongada ou grave, indliia hipoglicemia temporariamente controlada pélsor¢éo de
acucar, vocé deve entrar imediatamente em contatcseu médico.



Disturbios do figado

Casos isolados de funcdo hepatica anormal, podezsldtar em uma coloragdo amarelada dos olhos & fpehm
reportados. Se vocé tiver esses sintomas, corsutenédico imediatamente. Os sintomas geralmes@pdrecem com a
interrupcgado do tratamento. Seu médico ira decalirazé deve continuar seu tratamento.

Disturbios da pele

Casos de reacdes de pele como erupcdo cutanezlhieldo, coceira, urticaria e angiodema (inchagid@ de tecidos,
como palpebras, face, labios, boca, lingua ou géaaue pode resultar em dificuldade respiratfimam reportadas. A
erupc¢ao cutanea pode evoluir para bolhas genatalzau descamacao da pele.

Excepcionalmente, reacdes de hipersensibilidadeegredDRESS) foram relatadas: inicialmente comaoasiais de gripe e
uma erupcao na face, em seguida erupcao prolongadséemperatura elevada.

Distarbios sanguineos

Uma diminuigdo do namero de células sanguineasegemplo, plaquetas, células sanguineas brancasreas) pode
causa palidez, sangramento prolongado, contusGesledgarganta e febre. Esses sintomas geralmeséparecem com a
interrupcdo do tratamento.

Disturbios digestivos
Dor abdominal, nausea, vomito, indigestdo, diareieonstipacédo. Esses efeitos podem ser diminigedogocé tomar
gliclazida 30mg com as refei¢cdes, conforme recomendado.

Disturbios visuais
Sua visdo pode ser afetada por um breve momenéziabpente no inicio do tratamento. Esse efeitevédd a variagao
dos niveis de agucar no sangue.

Para as outras sulfonilureias, os eventos adversseguir foram observados: casos de mudancas sewemalimero de
células sanguineas e inflamacéo alérgica das madmtevasos sanguineos, reducdo do sédio sanghipenatremia),

sintomas de prejuizo da funcdo hepatica (por ex@nmgdkricia) que na maioria dos casos desapareoema interrupcao
do tratamento com sulfonilureias, mas eles podear,Jeem casos isolados, a uma insuficiéncia hepétien ameaca de
vida ao paciente.

Se algum desses eventos adversos se agravaremocéseotar algum outro evento adverso ndo mendnassa bula,
por favor, informe a seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dosséma 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 imediatdaenem contato com seu médico ou os servicos degémen do
hospital mais préximo.

Os sinais de overdose sao os de baixa de acUcangoe (hipoglicemia) listados no item 4. A adntiaisio de uma dose
excessiva resulta em hipoglicemia que deve sead@aimediatamente com a administragdo de agucar6(4orrdes de
acucar) ou uma bebida adocicada e seguida de wielanu refeicdo substancial.

Se o paciente estiver inconsciente, imediatamelfdenne um médico e ligue para os servicos de emei@é

A mesma precaucdo deve ser tomada se alguém, @opix uma crianca, tomar acidentalmente o mediotome

N&o dé alimentos ou bebidas para um paciente inmEons.

Tenha certeza que sempre existe uma pessoa infaqmasente que possa chamar um médico em cascedgéeia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicanw@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B®@22 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Il — DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.6773.0590.

Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n°. 37.788

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco A. Proenc¢a, Km 08
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificac@o que altera bula | Dados das alteracfes de bulas
o ~
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GENERICO - 10488 GENERICO - Submiss&o eletrdnica prolongada de 30mg.
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N/A N/A Inclusao Inicial de| 12/02/2015 0139022/15-8 MEDICAMENTO - 02/07/2018 texto de bula no Bul4rio 30, 60, 100* e 500**
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RDC 60/12
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gliclazida
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

comprimido de liberacao prolongada

60mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
gliclazida
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:

Comprimidos de liberacéo prolongada de 60mg. Engealacontendo 15, 30, 60, 100* e 500** comprimidos.
*Embalagem fracionavel.

*Embalagem hospitalar.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de gliclazida contém:

o T =4 T - U 60 mg

Lol 01 =T T (=TS0 TR TSRS 1 com. lib. prol.

*excipientes: hipromelose, maltodextrina, fosfagoodlcio dibasico di-hidratado, lactose monoidratatioxido de silicio e
estearato de magnésio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

gliclazida 60 mg é um medicamento que reduz os niveis samggiide aclcar (agente antidiabético oral da cldase
sulfonilureias).

gliclazida 60 mg é destinado ao tratamento do diabetes tiip@de diabetes, no qual o paciente ndo neeefssier uso
de insulina), diabetes no paciente obeso, dialeetgsaciente idoso e diabetes em pacientes com wagiés vasculares.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O pancreas, assim que comemos, libera a insulipavgumanter o aglcar do sangue em niveis noriNaigliabetes, a
secrecgdo de insulina é inadequada provocando aomeragucar (hiperglicemia).

gliclazida 60 mg estimula o pancreas a liberar insulina nonerdo certo e na quantidade certa, controlandexas tde
acucar no sangue.

Com o tempo, no diabetes podem aparecer complisagascularesgliclazida 60 mg opbe-se a evolucdo destas
complicacdes.

O inicio de acao dgliclazida 60 mg, na maioria dos pacientes, pode ser notadd ®manas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

gliclazida 60 mg esta contraindicado nos seguintes casos:

- alérgico (possui hipersensibilidade)gbclazida, qualquer outro componente da férmula glwlazida 60 mg, outros
medicamentos da mesma classe (sulfonilureias) samedicamentos relacionados (sulfamidas hipegliantes);

- apresenta diabetes tipo 1 (paciente insulino rdgae);

- apresenta corpos cetdnicos ou aglcar na sua (issmpode indicar que vocé apresenta diabetescetoacidose), em
pré-coma ou coma diabético;

- apresenta doenca renal ou hepética grave;

- em uso de medicamentos para tratamento de irdedd@gicas (miconazol, ver item 4);

- amamentacao (ver item 4).

Este medicamento é contraindicado para menores d& &nos.

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

Vocé deve seguir o tratamento prescrito pelo sedianépara alcancar os niveis de aglcar sanguineosais. 1Sso
significa que além de fazer o tratamento regulatejesocé deve seguir uma dieta, se exercitar esessario perder peso.
Durante o tratamento cogliclazida 60 mg, seu nivel de aglcar sanguineo (e possimédme urina) e também sua
hemoglobina glicada (HbAlc) devem ser regularmeetiicadas.

Nas primeiras semanas de tratamento, o risco @gliipmia (niveis de aglcar sanguineos baixos) padentar.
Nesses casos, um controle médico rigoroso é neessa
A hipoglicemia pode ocorrer nos seguintes casos:



- se vocé nao faz as refeicdes em intervalos reggitau pula refeicdes;

- se vocé faz jejum;

- se vocé esta desnutrido;

- se vocé mudar sua dieta;

- se vocé aumentar sua atividade fisica e suatmgescarboidratos ndo compensar este aumento;
- se vocé beber alcool, especialmente se vocégigigdes;

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

- se vocé toma uma dose muito altagtielazida;

- se vocé sofre de alguma desordem hormonal esféeisordens funcionais da tireoide, glandula ftia ou cortex
adrenal);

- se sua funcdo renal ou hepética estiver sevetameiuzida.

Se vocé apresentar hipoglicemia, vocé pode apegsest seguintes sintomas: dor de cabeca, fomesmtarauseas,
vomitos, fadiga, distdrbios do sono, agitacao, sgjvadade, falta de concentracao, vigilancia e teag reacao reduzidos,
depresséo, confusdo mental, distdrbios da falaséioytremores, distlrbios sensoriais, tonturanessgio de impoténcia.
Os seguintes sinais e sintomas também podem oceudorese, pele fria e Umida, ansiedade, batirmecéindiacos
acelerados ou irregulares, aumento da pressadabrtior sibita intensa no peito que pode irragena regiées vizinhas
(angina pectoris).

Se o0s niveis de aglcar sanguineo continuarem airedacé pode sofrer uma confusdo maior (delirie),convulsdes,
alterar seu comportamento, sua respiracao podedifiaultada, seus batimentos cardiacos mais seatoocé pode ficar
inconsciente.

Na maioria dos casos, os sintomas da hipoglicemsaghrecem muito rapidamente se vocé consumirugralgrma de

acucar, por exemplo, comprimidos de glicose, tardizagUcar, sucos adocicados, chas agucarados.

Vocé sempre deve ter com vocé algum alimento agdoafcomprimidos de glicose, torrdes de agUcamntre-se que
adocantes artificiais ndo sdo eficientes. Por fasatre em contato com seu médico ou com o hospéaa préoximo se seu
consumo de aclcar nao foi eficiente ou se os sagaosBparecerem.

Os sintomas de hipoglicemia podem n&do aparecenmsarenos evidentes ou se desenvolverem muito lentenou ainda
vocé pode ndo notar a tempo que seu nivel sangdaeglcar diminuiu. Isso pode ocorrer em pesstmsas que tomam
certos medicamentos (por exemplo, medicamentosimaen no sistema nervoso central ou betabloques)dore

Se vocé estiver em uma situagdo de estresse (pEmpdx acidentes, cirurgias, febre, etc), seu neédhode
temporariamente substituir o tratamento por insulin

Os sintomas da hiperglicemia (niveis de acUcaridarg elevados) podem ocorrer quando o tratamematclazida ndo
reduz suficientemente os niveis de aglcar sangunemdo vocé ndo segue o tratamento prescrito ggelanédico, se
vocé toma preparacdes com Erva de Sdo Jdgpe(icum perforatum) (ver item “Interacdes Medicamentosas”) ou em
situacdes particulares de estresse. Esses sinfmdam incluir sede, necessidade frequente de utinaa seca, pele seca
com coceira, infec¢des da pele e baixo rendimento.

Se esses sintomas ocorrerem, procure seu médiapnacéutico.

Alteracdo da glicemia (niveis de aguUcar saguinewaelos e niveis de aguUcar saguineo baixos) podeep@uando a
gliclazida é prescrita em associacdo aos medicamentos pamtesca classe dos antibidticos chamados fluorobpuias,
especialmente em pacientes idosos. Neste casméxoo ird lembréa-lo da importancia de monitorgtieose sanguinea.

Se vocé tiver um histérico familiar ou se vocé eofile deficiéncia de glicose-6-fosfato-desidrogen@6PD) (células
vermelhas do sangue anormais), uma diminuicdo tlessrde hemoglobina e a destruicdo de célulaselbas do sangue
(anemia hemolitica) podem ocorrer. Fale com seuaoéhtes de administrar esse medicamento.

O uso dgliclazida 60 mg nao é recomendavel em criancas devidoadaldados.

gliclazida 60 mg contém lactose. Se vocé foi informado pelo rmédico que vocé possui intolerancia a algunsazes,
fale com seu médico antes de administrar esse amaditto.



Conducéo de veiculos e utilizacdo de equipamentos:

Sua concentragao ou capacidade de reacdo podendiesitauidas em caso de hipoglicemia ou hiperglieerou se vocé
consequentemente desenvolver problemas visuai® Wewe saber que vocé pode colocar sua vida eoatdes em risco
(por exemplo, quando vocé dirige um veiculo ouzatiequipamentos).

Pergunte a seu médico se vocé pode dirigir um heicu

- no caso de episadios frequentes de hipoglicemia.

- se vocé tem poucos ou auséncia de sinais da diettipoglicemia.

Gravidez e lactacéo:

O tratamento comgliclazida 60 mg ndo é recomendado durante a gravidez. Ief@esn médico se vocé estiver gravida, se
pensa que pode estar gravida ou se deseja engrawd&atamento mais adequado devera ser iniciado.

N&o tomegliclazida 60 mg se vocé estiver amamentando.

Entre em contato com seu médico ou farmacéutiesate usar qualquer medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-déasta.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé deve informar seu médico ou farmacéutico & \astiver tomando, se tomou recentemente ou viemar algum
outro medicamento, mesmo se for um medicamento vipe€ possa comprar sem prescricdo médica, porgee es
medicamento pode interagir caficlazida 60 mg.

Os efeitos hipoglicémicos dgiclazida e sinais da baixa nos niveis de aglcar no sargienpocorrer quando vocé tomar
um dos seguintes medicamentos:

- outros medicamentos utilizados no tratamento igarglicemia (agentes antidiabéticos orais, agasistos receptores
GLP-1 ou insulina),

- antibidticos (sulfonamidas, claritromicina),

- medicamentos para tratar hipertensédo ou insufi@écardiaca (beta-bloqueadores, inibidores damende conversao da
angiotensina como o captopril ou enalapril),

- medicamentos para tratar infec¢cdes fungicas (mazol, fluconazol),

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

- medicamentos para tratar a depresséo (inibidtresonoamino oxidase),

- analgésicos ou antireumaticos (fenilbutazongyribieno),

- medicamentos contendo alcool.

O efeito hipoglicémico daliclazida pode diminuir e a hiperglicemia pode ocorrer quandcé tomar um dos seguintes
medicamentos:

- medicamentos para tratar os distirbios do sisteaneoso central (clorpromazina),

- medicamentos para reduzir a inflamacéo (cortaogies),

- medicamentos para tratar a asma ou usados durasferco (salbutamol intravenoso, ritodrina bu&alina),

- medicamentos utilizados para tratar doencas alaansangramentos menstruais graves e endometiiasazpl).

- preparacdes com Erva de Sdo Jdfgpéricum perforatum).

Alteracdo da glicemia (niveis de aguUcar saguinewaelos e niveis de aguUcar saguineo baixos) podeep@uando a
gliclazida é prescrita em associa¢do aos medicamentos pamtesc classe dos antibidticos chamados fluorobpuias,
especialmente em pacientes idosos.

gliclazida 60 mg pode aumentar os efeitos de medicamenta®agtilantes (por exemplo: varfarina).

Consulte seu médico antes de comecar a tomar mettiaccamento. Se vocé for a um hospital, informguape médica que
vocé esta tomandgliclazida 60 mg.

INTERACOES COM ALIMENTOS E BEBIDAS
gliclazida 60 mg pode ser tomado com alimentos ou com beldasalcodlicas. Ndo é aconselhavel o uso de kebida
alcodlicas porque isso pode modificar o controleselo diabetes de maneira imprevisivel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
gliclazida 60mg deve ser guardado na sua embalagem origlnakervar em temperatura ambiente (entre 15°C @)30°
Proteger da luz e umidade.

Numero do lote e datas de fabricacao e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FiSICAS E ORGANOLEPTICAS:
gliclazida 60mg é apresentado sob a forma de comprimidosmiaranca, oblongo, biconvexos e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dose:

Vocé sempre deve seguir a dosegtielazida 60 mg recomendada pelo seu médico. Em caso ddajivdio hesite em
esclarecé-la com seu médico ou farmacéutico.

A dosagem recomendada pelo seu médico é determamadancao do seu nivel de aglcar sanguineo evpbasinte em
funcdo do seu nivel de agucar urinario.

Mudancgas em fatores externos (perda de peso, madangeu estilo de vida, estresse) ou uma mellwocamtrole do seu
acUcar sanguineo podem requerer uma mudanca rgedosagliclazida.

A dose usual é de meio comprimido a dois comprisam dia (maximo 120 mg) em uma Unica tomada ooral no café
da manh&. Isto depende da sua resposta ao tratan@ebmprimido degliclazida 60 mg pode ser dividido igualmente
pela metade.

Modo e via de administracao:

Uso oral.

Tome metade ou seu(s) comprimido(s) inteiro(s) ma uez. Nao mastigue ou triture 0 comprimido. O memido pode
ser dividido em doses equivalentes.

Tome seu(s) comprimido(s) com um copo de agua marisodo café da manha (e preferencialmente no mdwréario
todos os dias).
A administragéo do seu(s) comprimido(s) deve s@pse seguida por uma refeig¢éo.

Se uma combinagdo do tratamentogdficlazida 60 mg com metformina, inibidor da alfa-glicosidasazolidinediona,
inibidores da dipeptidil peptidase-4, agonistas magptores GLP-1 ou insulina for iniciada, o s&dito ir4 determinar a
dose de cada medicamento dependendo da sua nadessid

Se vocé perceber que o0s seus niveis de acUcaradtstfianesmo que vocé esteja tomando o medicameanforma como
foi prescrita, vocé deve contatar o seu médicaomdcéutico.

O tratamento do diabetes é geralmente um tratameritmgo prazo, consulte seu médico antes de amper seu
tratamento. A interrupc@o do tratamento pode cahigparglicemia que aumenta o risco de desenvoleempticacbes do
diabetes. Se vocé tiver outras dividas sobre odeste medicamento, pergunte a seu médico ou fautie@émais
informacgdes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.ad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

E importante que vocé tome seu medicamento regafeeniodos os dias para que o tratamento funcitieom

Contudo, se vocé esqueceu de tomar uma doggidizzida 60 mg, tome a dose seguinte, no horario habituaose
esquecida ndo deve ser compensada.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todos os medicamentgdiclazida 60 mg pode causar efeitos indesejaveis em algpessoas, embora nem todas as
pessoas irdo apresenta-los.

O efeito indesejavel mais comum é a hipoglicemagerificar os sintomas e sinais, vide item 4).

Se esses sintomas ndo forem tratados podem epahairsonoléncia, perda de consciéncia e até mesma. Em caso de
hipoglicemia prolongada ou grave, incluindo a himegnia temporariamente controlada pela absorcdacdear, vocé
deve entrar imediatamente em contato com seu médico

Disturbios do figado

Casos isolados de funcdo hepatica anormal, podesdtiar em uma coloracdo amarelada dos olhosedigraim relatados.
Se vocé tiver esses sintomas, consulte seu médiediatamente. Os sintomas geralmente desaparecem @uerrupgao
do tratamento. Seu médico ird decidir se vocé deméinuar seu tratamento.

Disturbios da pele

Casos de reagOes de pele como erupcao cutaneliveidio, coceira, urticaria e angiodema (inchagudade tecidos,
como palpebras, face, labios, boca, lingua ou gtaggue pode resultar em dificuldade respiratdaegm reportados. A
erupcao cutanea pode evoluir para bolhas genatalzau descamacao da pele.

Excepcionalmente, reacdes de hipersensibilidadeegredDRESS) foram relatadas: inicialmente comaosiais de gripe e
uma erupcgao na face, em seguida erupcao prolongadséemperatura elevada.

Distarbios sanguineos

Uma diminuicdo do nimero de células sanguineasdyemplo: plaquetas, células sanguineas brancasnelas) que
podem causar palidez, sangramento prolongado, sfiegudor de garganta e febre foi relatada. Egsesnsis geralmente
desaparecem com a interrup¢do do tratamento.

Disturbios digestivos
Dor abdominal, ndusea, vbmito, indigestéo, diareetmnstipacdo. Esses efeitos séo reduzidos setmmaigliclazida 60
mg com as refei¢cdes, conforme recomendado.

Disturbios visuais
Sua visdo pode ser afetada por um breve momenéziabpente no inicio do tratamento. Esse efeitevédd a variagao
dos niveis de agucar no sangue.

Para as outras sulfonilureias os seguintes evdatas observados: casos de mudangas severas namdmeélulas
sanguineas, inflamagao alérgica das paredes dos sasguineos, reducédo do sédio sanguineo (hipamaj); e sintomas
de prejuizo da funcdo hepatica (por exemplo, rique na maioria dos casos desaparecem conemumtdo do
tratamento com sulfonilureias, mas eles podem J@rarcasos isolados, a uma insuficiéncia hepatinarésco de vida ao
paciente.

Se algum desses eventos adversos se agravarenmvocésaotar algum outro evento adverso ndo mendmnassa bula,
por favor, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reag¢des indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dosséma 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 imediatdaenem contato com seu médico ou os servicos degémen do
hospital mais préximo. Os sinais de overdose sé@elag descritos para hipoglicemia (ver item 4)sibtomas podem ser
aliviados com a administracdo de acucar (4 a @désrde aclcar) ou uma bebida adocicada, seguidandanche ou
refeicdo substancial. Se o paciente estiver inéem; imediatamente informe um médico e ligue pagaservicos de
emergéncia. A mesma precaucdo deve ser tomadagsémal por exemplo, uma crianga, tomar acidentalnent
medicamento. N&o dé alimentos ou bebidas para uianta inconsciente.

Tenha certeza que sempre existe uma pessoa infamnesente que possa chamar um médico em cascedgéemia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula | Dados das alteracfes de bulas
Versoes ~
[0}
Data_do N : Assunto Data.do N°. expediente Assunto Data d? Itens de bula (VP/IVPS) Apres_e ntacoes
expediente | expediente expediente aprovacao relacionadas
Comprimidos de liberaca
10459 - . o .
GENERICO - 10488 GENERICO - Submiss&o eletrdnica prolongada de 60mg.
. REGISTRO DE para disponibilizacéo dq Embalagens contendo 15
N/A N/A Inclusao Inicial de| 12/02/2015 0139022/15-8 MEDICAMENTO - 02/07/2018 texto de bula no Bul4rio VP/VPS 30, 60, 100* e 500**
Texto de Bula — CLONE
RDC 60/12

eletrénico da ANVISA.

comprimidos.
*Embalagem fracionavel
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