Folheto informativo: informacao para o paciente

DIAMICRON MR 30 mg comprimidos de libertacdo modificada
Gliclazida

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informag¢des importantes para si.
Guarde este folheto. Pode ser necessario I1é-lo novamente.
Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.
Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para
si. Pode ser prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os
mesmos sintomas que voceé.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos
secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Conteudo deste folheto:
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O que é DIAMICRON MR 30 mg e para que € utilizado este medicamento
Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter cuidado especial
ao toma-lo?

Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é DIAMICRON MR 30 mg e para que é utilizado este medicamento

DIAMICRON MR 30 mg é um medicamento que reduz os niveis de agucar no
sangue (medicamento oral hipoglicemiante pertencente aos compostos
sulfonilureias).

DIAMICRON MR 30 mg é utilizado em um tipo especifico de diabetes (diabetes
mellitus tipo 2) em adultos, quando dieta, exercicio fisico e perda de peso nio sdo
suficientes para controlar adequadamente os niveis de agucar no sangue.

2. Quando nado deve usar este medicamento ou deve ter precauc¢des especiais?

Quando ndo deve usar este medicamento?

- Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento.
Esses componentes podem ser encontrados na se¢ao 6 deste folheto.

- Vocé é alérgico a outros medicamentos da mesma categoria (derivados de
sulfonilureias) ou a outros medicamentos relacionados (sulfonamidas
hipoglicemiantes).

- Vocé tem diabetes insulino-dependente (tipo 1).

- Vocé tem cetonas e aglcar na urina (isso pode significar que vocé tem
cetoacidose diabética) ou um pré-coma ou coma diabético.

- Vocé tem uma doencga renal ou hepatica grave.
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- Vocé esta usando medicamentos para infec¢des por fungos ou leveduras
(miconazol, veja a segdo “Vocé estd usando outros medicamentos?”).
- Vocé estd amamentando (veja a secdo “Gravidez e amamentag&o”).

Quando deve ter precaugdes especiais com este medicamento?

Consulte o seu médico antes de usar este medicamento.

E aconselhavel sequir o plano de tratamento que o seu médico prescreveu para
alcancar um bom controle dos niveis de agucar no sangue. Isso inclui,
obviamente, tomar seus comprimidos regularmente, mas também seguir suas
recomendacdes dietéticas, fazer exercicios fisicos suficientes e, se necessario,
perder peso.

Durante o tratamento com gliclazida, é necessario monitorar regularmente os
niveis de aglcar no sangue (e possivelmente na urina), bem como os niveis de
hemoglobina glicada (HbA1c).

Durante as primeiras semanas do tratamento, hd um risco maior de niveis baixos
de agucar no sangue (hipoglicemia). Isso significa que o monitoramento é muito
importante.

Vocé pode ter niveis baixos de agticar no sangue (hipoglicemia):

- se voceé fizer refeicdes de forma irregular ou pular refei¢des,

- sevocé estd em jejum,

- se vocé esta desnutrido,

- se vocé muda seu padrao alimentar,

- se vocé faz mais esforgo fisico mas ndo ingere mais carboidratos,

- se vocé consome alcool, especialmente se também pular refei¢des,

- se voceé toma outros medicamentos ou medicamentos a base de plantas ao
mesmo tempo,

- se vocé toma doses muito altas de gliclazida,

- se vocé tem uma determinada condicdo hormonal (problema na tireoide,
hipofise ou cortex adrenal),

- se sua func¢ao renal ou hepética esta muito comprometida.

Se o seu nivel de agucar no sangue estiver baixo, vocé pode apresentar os
seguintes sintomas:

Dor de cabecga, fome intensa, ndusea, vémito, cansacgo, disturbios do sono,
inquietagao, agressividade, dificuldade de concentracao, diminui¢do da atengao e
do tempo de reacgao, depressao, confusao, disturbios da fala ou visao, tremores,
disturbios sensoriais, tontura e impoténcia. Os seguintes sintomas também
podem ocorrer: sudorese, pele Umida, ansiedade, batimentos cardiacos rapidos
ou irregulares, pressao alta, dor subita e intensa no peito que pode irradiar para
areas proximas do corpo (angina pectoris).

Se os niveis de agucar no sangue continuarem a cair, vocé pode ficar muito

confuso (delirio), ter convulsdes, perder o autocontrole, respirar superficialmente
e ter batimentos cardiacos lentos, vocé pode perder a consciéncia.
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Na maioria dos casos, os sintomas desaparecem de um nivel baixo de agucar no
sangue muito rapidamente se vocé ingerir agucar, de qualquer forma, por
exemplo, comprimidos de glicose, cubos de agucar, suco doce, cha com agucar.
Por isso, vocé deve sempre ter aglicar com vocé de alguma forma (comprimidos
de glicose, cubos de aclcar). Lembre-se: adogantes artificiais ndo ajudam. Entre
em contato com seu médico ou o hospital mais proximo se a ingestao de agucar
ndo ajudar ou se os sintomas voltarem a ocorrer.

Os sintomas de um nivel baixo de agucar no sangue podem estar ausentes, ser
menos evidentes ou se desenvolver muito lentamente, ou vocé pode perceber
tarde demais que seu nivel de agucar no sangue esta baixo. Isso pode acontecer
se vocé for um paciente idoso que toma certos medicamentos (por exemplo,
medicamentos que afetam o sistema nervoso central ou betabloqueadores).

Se vocé estiver em uma situacdo de estresse (um acidente, cirurgia, febre, etc.),
seu médico pode temporariamente mudar sua medicag¢ao para terapia com
insulina.

Sintomas de um nivel alto de agtcar no sangue (hiperglicemia) podem ocorrer se
a gliclazida ainda néo tiver reduzido suficientemente seu agucar no sangue, se
vOCé nao seguiu o plano de tratamento prescrito pelo seu médico, se vocé estiver
tomando prepara¢ées com erva de S3o Jodo (Hypericum perforatum) (veja a
secdo “Vocé estd tomando outros medicamentos?”), ou em situacdes de estresse
especiais. Sede, micgao frequente, boca seca, pele seca e com coceira, infecgdes
de pele e desempenho reduzido podem, por exemplo, ocorrer.

Se esses sintomas ocorrerem, vocé deve entrar em contato com seu médico ou
farmacéutico.

Disturbios nos niveis de aglcar no sangue (niveis baixos ou altos de aglicar no
sangue) podem ocorrer quando a gliclazida é prescrita simultaneamente com
medicamentos da classe dos antibiéticos chamados fluoroquinolonas,
especialmente em pacientes idosos. Neste caso, o seu médico ird lembra-lo da
importancia de monitorar os seus niveis de agucar no sangue.

Se vocé tem histérico familiar ou sabe que possui uma predisposicao hereditaria
para deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD) (anormalidade das
células vermelhas do sangue), pode ocorrer uma reducdo nos niveis de
hemoglobina e a destruicdo das células vermelhas do sangue (anemia hemolitica).
Consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Foram descritos casos de porfiria aguda (esta é uma doenca metabdlica. A
doencga pode causar problemas em todo o corpo, mas especialmente no figado,
intestinos, cérebro e pele. Na porfiria aguda, esta doenca ocorre subitamente) em
pacientes que tém porfiria e usam outros medicamentos que contém uma
substancia chamada 'sulfonilureia’.

Criangas e adolescentes até 18 anos

O uso de DIAMICRON MR 30 mg em criangas nao é recomendado devido a falta
de dados suficientes.
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Vocé estd usando outros medicamentos?
Vocé estd usando outros medicamentos além do DIAMICRON MR 30 mg, usou
recentemente ou ha a possibilidade de que venha a usar outros medicamentos
em breve? Informe o seu médico ou farmacéutico. O efeito hipoglicemiante da
gliclazida pode ser potencializado e sintomas de hipoglicemia podem ocorrer se
um dos seguintes medicamentos for usado:
- outros medicamentos para o tratamento de niveis altos de agucar no
sangue (antidiabéticos orais, agonistas do receptor GLP-1 ou insulina),
- antibidticos (sulfonamidas, claritromicina),
- medicamentos para o tratamento de pressao alta ou insuficiéncia cardiaca
(betablogueadores, inibidores da ECA como captopril ou enalapril),
- medicamentos para o tratamento de infecgées flngicas (miconazol,
fluconazol),
- medicamentos para o tratamento de ulceras gastricas ou duodenais
(H.antagonistas dos receptores),
- antidepressivos (inibidores da monoamina oxidase),
- analgésicos ou anti-reumaticos(fenilbutazona, ibuprofeno),
- medicamentos que contém alcool.

O efeito hipoglicemiante da gliclazida pode ser reduzido, resultando em niveis
elevados de agucar no sangue, quando usado com um dos 0s seguintes
medicamentos:
- medicamentos para o tratamento de condi¢des do sistema nervoso central
(clorpromazina),
- medicamentos que reduzem inflamagdes (corticosteroides),
- medicamentos para o tratamento da asma ou utilizados durante o parto
(salbutamol intravenoso, ritodrina e terbutalina),
- medicamentos para o tratamento de doencas mamarias, sangramento
menstrual intenso e endometriose (danazol),
- preparagdes com erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum).

Disturbios nos niveis de agticar no sangue (niveis baixos ou altos de aglicar no
sangue) podem ocorrer guando um medicamento pertencente a classe dos
antibiéticos chamados fluoroquinolonas é tomado simultaneamente com
Diamicron MR 30 mg, especialmente em pacientes idosos.

DIAMICRON MR 30 mg pode aumentar os efeitos de medicamentos que inibem a
coagulacdo do sangue (varfarina).

Consulte seu médico antes de tomar outro medicamento. Se vocé for aum
hospital, informe a equipe médica que esta usando este medicamento.

O que deve ter em atengdo com alimentos, bebidas e alcool?

Este medicamento pode ser tomado durante as refei¢des e com bebidas ndo
alcodlicas. O consumo de alcool é desaconselhado, pois pode ter um efeito
imprevisivel no tratamento do seu diabetes.

Gravidez e amamentacao

O uso deste medicamento durante a gravidez é desaconselhado. Esta gravida,
pensa que pode estar gravida ou planeia engravidar? Entdo, entre em contato
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com seu médico antes de usar este medicamento. Nao deve usar este
medicamento se estiver amamentando.

Habilidade para dirigir e usar maquinas
Sua concentracao ou capacidade de reacao pode estar reduzida se seu nivel de
agucar no sangue estiver muito baixo
(hipoglicemia), ou muito alto (hiperglicemia), ou se vocé tiver problemas de visdo
devido a uma hipo ou hiperglicemia. Tenha em mente que vocé pode colocar a si
mesmo e/ou outros em perigo (por exemplo, ao dirigir ou operar maquinas).
Pergunte ao seu médico se vocé pode dirigir se:
- frequentemente tem periodos de baixo nivel de agucar no sangue
(hipoglicemia),
- experimenta poucos ou nenhum sinal de alerta de que seu nivel de agucar
no sangue estéa baixo (hipoglicemia).

3. Como usar este medicamento?

Dosagem

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico
Ihe indicou. Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico
ou farmacéutico.

A dosagem é determinada pelo seu médico, dependendo do seu nivel de agucar
no sangue e, possivelmente, dos niveis de agucar na urina.

Mudancgas em outros fatores (perda de peso, um estilo de vida diferente,
estresse) ou um melhor controle do nivel de aglcar no sangue podem tornar
necessaria uma alteragcdo na dosagem de gliclazida.

A dosagem diaria recomendada € de um a quatro comprimidos (méximo de 120
mg) a serem tomados de uma sé vez durante o café da manha. A dosagem exata
depende do efeito do tratamento. Este medicamento é para uso oral. Tome seu(s)
comprimido(s) no café da manhd com um copo de dgua (de preferéncia todos os
dias no mesmo horario). Engula os comprimidos inteiros. Ndo mastigue. Apds
tomar seu(s) comprimido(s), vocé deve sempre fazer uma refeicéo.

Se o0 seu médico iniciar uma terapia combinada deste medicamento com
metformina, um inibidor da alfa-glicosidase, uma tiazolidinediona, um inibidor da
dipeptidilpeptidase-4, um agonista do receptor GLP-1 ou insulina, seu médico
determinard a dosagem correta de cada um desses medicamentos
individualmente para vocé.

Se vocé perceber que seus niveis de agucar no sangue estdo altos, apesar de
tomar o medicamento conforme prescrito, deve entrar em contato com seu
meédico ou farmacéutico.

Vocé usou muito deste medicamento?

Se vocé tomou muitos comprimidos, deve entrar em contato imediatamente com
seu médico ou com o departamento de emergéncia do hospital mais préximo. Os
sintomas de overdose sdo os mesmos de um baixo nivel de agucar no sangue
(hipoglicemia), conforme descrito na secdo 2. Vocé pode combater esses
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sintomas tomando imediatamente acucar (4 a 6 cubos) ou uma bebida agucarada,
e depois um lanche ou refei¢do substancial. Se o paciente estiver inconsciente,
vocé deve avisar imediatamente um médico e chamar os servigos de emergéncia.
Mesmo se uma pessoa, por exemplo, uma crianga, ingeriu este produto
acidentalmente, vocé deve agir dessa forma. Pacientes inconscientes ndo devem
receber alimentos ou bebidas.

Sempre deve haver alguém disponivel que saiba como agir em uma emergéncia
como descrito acima.

Esqueceu-se de usar este medicamento?

E importante que vocé tome seu medicamento todos os dias, pois assim vocé
terd mais beneficios do tratamento.

No entanto, se vocé esqueceu de tomar uma dose deste medicamento, deve
tomar a préxima dose no horario habitual.

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Se vocé parar de usar este medicamento

Como o tratamento do diabetes geralmente deve ser continuado por toda a vida,
vocé deve sempre discutir qualquer intengao de interromper este tratamento
com seu médico primeiro. Interromper o tratamento pode causar um alto nivel de
acucar no sangue (hiperglicemia). Isso aumenta o risco de desenvolver
complicagdes adicionais do diabetes.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu
médico ou farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento também pode ter efeitos
colaterais, embora nem todos os pacientes os apresentem.

O efeito colateral mais comum é a baixa de aglcar no sangue (hipoglicemia).
(Veja a se¢do “Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?”.)

Se esses sintomas ou sinais ndo forem tratados, pode ocorrer sonoléncia, perda
de consciéncia ou até coma. Se o seu agucar no sangue estiver muito baixo ou
permanecer baixo por um longo tempo, vocé deve procurar ajuda médica
imediatamente, mesmo que essa hipoglicemia seja temporariamente aliviada ao
ingerir agucar.

Doencgas hepéticas

Houve alguns relatos raros de fungao hepatica anormal, onde a pele e os olhos
podem ficar amarelos. Se voceé tiver esse efeito colateral, deve imediatamente
procurar seu meédico. Esses sintomas geralmente desaparecem quando a ingestéo
do medicamento é interrompida. Seu médico decidira entdo se vocé deve parar
com este medicamento.

Doencas de pele

Foram relatadas reagdes cutdneas como erupcao, vermelhiddo, coceira, urticéria,
bolhas, angioedema (inchaco rapido de tecidos como palpebras, rosto, labios,
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boca, lingua ou garganta que podem resultar em problemas respiratérios). A
erupgao pode se espalhar para formagao generalizada de bolhas ou descamacgao
da pele.

Se vocé tiver esses sintomas, pare de tomar DIAMICRON MR 30 mg, entre em
contato com um médico com urgéncia e informe que esta tomando este
medicamento.

Em casos raros, foram relatados sinais de reagdes de hipersensibilidade grave
(DRESS): inicialmente como sintomas semelhantes aos da gripe e uma erupgao
no rosto, e depois uma erupgao cutanea extensa com febre.

Doengas sanguineas

Foi relatada uma diminuigdo no nimero de células sanguineas (por exemplo,
plaguetas, globulos vermelhos e brancos) que pode levar a pele e mucosas
palidas, tempo de sangramento prolongado, hematomas, dor de garganta e febre.
Esses sintomas geralmente desaparecem quando o tratamento é interrompido.

Disturbios digestivos

Dor abdominal, ndusea, vomito, indigestao, diarreia e constipacao. Esses efeitos
diminuem quando o medicamento é tomado durante a refeicdo, conforme
recomendado.

Doencas oculares

Vocé pode experimentar uma deterioragao temporaria da visao, especialmente no
inicio do tratamento. Este efeito esté relacionado a alteragdes nos niveis de
agucar no sangue.

Como com outros compostos de sulfonilureia, foram observados os seguintes
efeitos colaterais:

casos de alteragdes graves no numero de células sanguineas e inflamacéao
alérgica da parede dos vasos sanguineos, redug¢ao do sédio no sangue
(hiponatremia), sintomas de insuficiéncia hepética (por exemplo, ictericia), que
geralmente desapareceram apés a interrupgao do composto de sulfonilureia, mas
que em casos isolados podem levar a uma insuficiéncia hepatica com risco de
vida.

Relatando efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou
farmacéutico. Isso também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao
neste folheto. Vocé também pode relatar efeitos colaterais diretamente ao
Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb (site: www.lareb.nl). Ao relatar
efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na
caixa e na embalagem blister apds EXP. Esta indicado um més e um ano. O dltimo
dia desse més é a data de validade.

Nao ha condi¢bes especiais de armazenamento para este medicamento.

Néo descarte medicamentos no ralo ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo.
Pergunte ao seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndo usa
mais. Eles serdo destruidos de maneira responsavel e ndo entrardo no meio
ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?
- A substancia ativa neste medicamento é gliclazida. Cada comprimido de
liberacdo controlada contém 30 mg de gliclazida.
- As outras substancias neste medicamento sao fosfato de calcio di-
hidratado, maltodextrina, hipromelose, estearato de magnésio, diéxido de
silicio coloidal anidro.

Como é o DIAMICRON MR 30 mg e quanto hd em uma embalagem?
DIAMICRON MR 30 mg é um comprimido branco, oblongo, de liberacéo
controlada, gravado em ambos os lados, 'DIA 30' em um lado e %5 no outro lado.
Os comprimidos sao fornecidos em

uma embalagem blister em caixas com 7, 10, 14, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100,
100 (embalagem blister de dose unitaria), 112, 120, 180 ou 500 comprimidos.
Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Titular da autorizagao de introdugdo no mercado e fabricante
Titular da autorizagao de introdugdo no mercado
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex- Francga

Fabricantes

Les Laboratoires Servier Industrie

905 route de Saran

45520 Gidy - Franga

ou

Servier (Ireland) Industries Ltd.,

Gorey Road,

Arklow - Co. Wicklow - Irlanda.

ou

Anpharm Przedsiébiorstwo Farmaceutyczne S.A.
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03-236 Warszawa, ul.
Annopol 6B - Polénia

ou
SERVIER S.L.

Avd. de los Madronos, 33
28043 Madrid - Espanha

Registrado sob o numero RVG 25617

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os
seguintes nomes:

Bélgica UNI DIAMICRON®
Chipre DIAMICRON® MR 30 mg
Tchéquia DIAPREL® MR

Dinamarca DIAMICRON UNO® 30mg
Estonia DIAPREL® MR

Franga (RMS) DIAMICRON® 30mg
Grécia DIAMICRON® MR

Hungria DIAPREL® MR

Islandia DIAMICRON UNO® 30mg
Irlanda DIAMICRON® MR 30mg
Italia DIAMICRON® 30mg
Lituania DIAPREL® MR

Luxemburgo DIAMICRON® 30mg

Paises Baixos DIAMICRON MR ® 30 mg
Austria DIAMICRON® MR 30 mg
Polbnia DIAMICRON® 30 mg
Portugal DIAMICRON® LM 30mg
Eslovénia DIAPREL® MR

Eslovaquia DIAPREL® MR

Espanha DIAMICRON 30 mg

Reino Unido DIAMICRON® 30 mg MR

Esta bula foi aprovada pela ultima vez em novembro de 2020
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