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Posologia

A dose didria pode variar de 1 a 4 comprimidos ao dia, isto &€, de 30 a 120 mg em uma Unica tomada por via oral no café da
manha.

Recomenda-se engolir os comprimidos inteiros com um copo de dgua.
Se uma dose for esquecida, a dose seguinte ndo deve ser aumentada.

Como para todos os medicamentos hipoglicemiantes, a dose deverd ser ajustada conforme a resposta metabdlica individual de
cada paciente (glicemia, HbAlc).

Dose inicial
A dose inicial recomendada de Gliclazida € de 1 comprimido (30 mg) ao dia.

Se os niveis sanguineos de glicose estiverem satisfatdrios, esta dosagem pode ser adotada como tratamento de manutencéo.

Se os niveis sanguineos de glicose ndo estiverem adequadamente controlados, a dosagem poderd ser aumentada
sucessivamente para 60, 90 ou 120 mg por dia, respeitando um intervalo de no minimo 1 més entre cada aumento, exceto em
pacientes cujos niveis sanguineos de glicose ndo diminuirem apds 2 semanas de tratamento. Nesse caso, é possivel propor um
aumento da dosagem no final da segunda semana de tratamento.

A dose didria méxima recomendada é de 120 mg.

Substituicdo de outro antidiabético oral por Gliclazida
Gliclazida pode substituir outro tfratamento antidiabético oral.

Neste caso, a dosagem e a meia-vida do antidiabético anterior devem ser levadas em consideracdo no momento da
substituicdo.

A substituicdo geralmente é realizada sem qualquer periodo de transicdo, preferencialmente comecando com uma dose de 30
mg. A dosagem deve ser adaptada de acordo com a resposta glicémica de cada paciente, como descrito acima.

No caso de substituicdo de uma sulfonilureia com meia-vida prolongada, pode ser necessdria uma janela terapéutica de alguns
dias para evitar o efeito aditivo dos dois medicamentos, que pode causar uma hipoglicemia. Durante esta substituicdo,
recomenda-se seguir o mesmo procedimento utilizado no inicio do tratamento com Gliclazida, ou seja, iniciar o tratamento com
uma dose de 30 mg por dia e, se necessdrio, a dose poderd ser ajustada sempre em incrementos de 30 mg (até uma dose

Indicagoes do produto

Gliclazida é indicado no fratamento do:
Diabetes ndo insulino-dependente;
Diabetes no obeso;

Diabetes no idoso;

Diabetes com complicagdes vasculares.

Contra Indicagoes

Gliclazida estd contfraindicado nos seguintes casos:

Hipersensibilidade & Gliclazida, ou a outras sulfonilureias ou sulfonamidas, ou a qualquer um dos excipientes utilizados, listados no
item da composicdo do produto;

Diabetes tipo 1;

Pré-coma e coma diabético, cetoacidose diabética;

Insuficiéncia renal ou hepdtica grave: nesses casos, recomenda-se o uso da insuling;

Tratamento com miconazol;

Durante a amamentacdo.

Exclusivo Comprimido 60mg

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Efeitos Colaterais



Hipoglicemia
Assim como ouftras sulfonilureias, o tratamento com Gliclazida pode levar a ocorréncia de hipoglicemia, se as refeicdes forem
realizadas em intervalos iregulares e, em particular, se as refeicdes forem puladas.

Os possiveis sinftomas sdo: dor de cabeca, fome intensa, ndusea, vémito, cansaco, disturbios do sono, agitacdo, agressividade,
diminuicdo da capacidade de concentracdo e atencdo, reacdes lentas, depressdo, confusdo, distUrbios da visdo e da fala,
afasia, tremores, paresias, desordens sensoriais, fonteira, sensacdo de impoténcia, perda do autocontrole, delirio, convulsdes,
respiracdo dificultada, bradicardia, sonoléncia, perda da consciéncia e até mesmo coma, possivelmente fatal.

Também podem ser observados sinais de disfuncdo adrenérgica como: franspiracdo, pele fria e Umida, ansiedade, taquicardia,
hipertens@o arterial, palpitacdes, angina pectoris e arritmia cardiaca.

Esses sintomas geralmente desaparecem apds ingestdo de carboidratos (glicose). Entretanto, os adogantes artificiais ndo
apresentam nenhum efeito. Experiéncias realizadas com outras sulfonilureias demonstraram que, apesar destas medidas serem
eficazes inicialmente, pode haver reincidéncia da hipoglicemia.

No caso de hipoglicemia grave ou prolongada, mesmo que seja femporariamente controlada pela ingestdo de acucar, pode ser
necessdrio um acompanhamento médico imediato e até mesmo hospitalizagdo do paciente.

DistUrbios gastrintestinais, tais como dor abdominal, ndusea, vémito, dispepsia, diarreia e constipacdo foram relatados: esses
distUrbios podem ser evitados ou reduzidos se a administracdo de Gliclazida for feita no hordrio do café da manha.

Os efeitos indesejdveis listados a seguir foram mais raramente relatados:

Reacdes cutdneas e subcutdneas

Erupcdo da pele, prurido, urticdria, angiodema, eritema, erupcéo maculopapular, reacdes bolhosas (como sindrome Stevens-
Johnson e necrdlise epidérmica téxica) e excepcionalmente, erupcdo cuténea medicamentosa com eosinifilia e sintfomas
sistémicos (DRESS).

DistUrbios sanguineos e linfaticos
Alteracdes hematoldgicas sdo raras. Elas podem incluir anemia, leucopenia, trombocitopenia, granulocitopenia. Essas alteracdes
sdo geralmente reversiveis com a interrupcdo do tratamento.

Disturbios hepatobiliares
aumento nos niveis das enzimas hepdaticas (AST, ALT, fosfatase alcalina), hepatite (casos isolados). Interromper o tratamento se
ocorrer ictericia colestdtica.
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