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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

DIAMICRON LM 60 mg comprimidos de libertagdo modificada

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um comprimido de libertagdo modificada contém 60 mg de gliclazida.
Excipiente com efeito conhecido: lactose mono-hidratada
Lista completa de excipientes, ver secdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido de libertagdao modificada.

Comprimido branco, oblongo, 15 mm de comprimento e 7 mm de largura, com uma
ranhura e gravado, com "DIA 60” em ambas as faces.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

4, INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Diabetes nao insulinodependente (tipo 2) no adulto, quando o regime alimentar, o
exercicio fisico e a reducdo de peso ndo sdo, por si sos, suficientes para controlar a
glicemia.

4.2 Posologia e modo de administragao

Posologia

A dose diaria de DIAMICRON LM 60 mg pode variar de uma metade a 2 comprimidos
por dia, ou seja, de 30 a 120 mg numa so6 toma oral, ao pequeno-almocgo.

E recomendavel engolir a dose sem esmagar ou mastigar.

Em caso de esquecimento de uma dose, a dose do dia seguinte ndao deve ser

aumentada.

Tal como para qualquer agente hipoglicémico, a dose deve ser ajustada em fungdo
da resposta metabdlica individual do doente (glicemia, HbA1c).
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Dose inicial:

A dose inicial recomendada € de 30 mg por dia (metade do comprimido de
DIAMICRON LM 60 mg). Se a glicemia for efetivamente controlada, esta posologia
pode ser adotada como tratamento de manutencdo.

Se o controlo glicémico ndo for satisfatorio, a dose pode ser aumentada para 60, 90
ou 120 mg por dia, em etapas sucessivas. O intervalo entre cada incremento de dose
deve ser de, pelo menos, 1 més, exceto nos doentes nos quais a glicemia ndo tenha
sido reduzida apds duas semanas de tratamento. Nestes casos, a dose pode ser
aumentada no fim da segunda semana de tratamento.

A dose maxima recomendada é de 120 mg por dia.

Um comprimido de libertagdo modificada de DIAMICRON LM 60 mg é equivalente a
dois comprimidos de libertacdo modificada de DIAMICRON LM 30 mg. A divisibilidade
dos comprimidos de libertagdo modificada de DIAMICRON LM 60 mg permite adaptar
a dosagem.

Substituicdo de outro antidiabético oral por DIAMICRON LM 60 mg:

DIAMICRON LM 60 mg pode substituir outro antidiabético oral.

Na passagem para DIAMICRON LM 60 mg, a dosagem e a semivida do antidiabético
anterior devem ser tomadas em consideracado.

Geralmente ndo € necessario periodo de transicdo. Deve-se comecar com uma dose
inicial de 30 mg ajustando-se como acima referido, em funcdao da resposta da
glicemia de cada doente.

Em caso de substituicdio de uma sulfonilureia hipoglicemiante de semivida
prolongada, podera revelar-se necessaria uma interrupcdo terapéutica de alguns
dias, a fim de evitar um efeito aditivo dos dois medicamentos, o qual podera
desencadear uma hipoglicemia.

Nesta substituicdo, recomenda-se o mesmo procedimento utilizado para a
instauracao de um tratamento com DIAMICRON LM 60 mg, ou seja, comecar pela
posologia de 30 mg/dia e, depois, aumentar gradualmente a dose, em funcao da
resposta metabdlica.

Tratamento associado a outros antidiabéticos:

DIAMICRON LM 60 mg pode ser associado a biguanidas, a inibidores da alfa-
glucosidase ou a insulina.

Em doentes ndo adequadamente controlados com DIAMICRON LM 60 mg, pode ser
iniciada terapéutica concomitante com insulina, sob rigorosa vigilancia médica.

Populacao especial
Idosos

DIAMICRON LM 60 mg devera ser prescrito segundo o mesmo esquema posoldgico
recomendado para os individuos com menos de 65 anos.
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Doentes com compromisso renal

Em doentes com insuficiéncia renal ligeira ou moderada pode ser utilizado o mesmo
esquema posologico dos doentes com funcdo renal normal, com cuidadosa
monitorizagdo. Estes dados foram confirmados em ensaios clinicos.

Doentes em risco de hipoglicemia:

- Estados de desnutricdo ou de ma nutrigdo,

- Endocrinopatias graves ou mal compensadas (hipopituitarismo, hipotiroidismo,
insuficiéncia adrenocorticotrofica),

- Suspensdo de uma corticoterapia prolongada e/ou em dose elevada,

- Patologia vascular grave (coronariopatia grave, insuficiéncia carotidea grave,
doenca vascular difusa);

Recomenda-se iniciar o tratamento com a dose minima de 30 mg/dia.

Populacdo pediatrica
A seguranca e eficacia de DIAMICRON LM 60 mg em criancas e adolescentes ndo
foram ainda estabelecidas. Ndo existem dados disponiveis.

4.3 Contraindicagoes
Este medicamento esta contraindicado em caso de:

- Hipersensibilidade a gliclazida ou a qualquer um dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1, a outras sulfonilureias, a sulfamidas,

- Diabetes de tipo 1,

- Pré-coma e coma diabético, cetoacidose diabética,

- Insuficiéncia renal ou hepatica grave: nestas situacGes recomenda-se a utilizagdo
de insulina,

- Tratamento com miconazol (ver seccao 4.5),

- Aleitamento (ver seccao 4.6).

4.4 Adverténcias e precaugoes especiais de utilizagdo

Hipoglicemia:

Este tratamento s6 deve ser prescrito no caso de o doente ter condicbes de se
alimentar regularmente (incluindo o pequeno-almogo). E importante ingerir
regularmente hidratos de carbono devido ao risco aumentado de hipoglicemia, se as
refeicdes forem tomadas tardiamente, se a quantidade de alimentos ingerida for
inadequada ou com poucos hidratos de carbono. A hipoglicemia é mais suscetivel de
ocorrer durante dietas hipocaldricas, ap6s um esforco prolongado ou extenuante,
consumo de alcool ou perante a administracdo de uma associacdo de agentes
hipoglicemiantes.
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Hipoglicemia pode ocorrer apds a administracdo de sulfonilureias (ver seccdo 4.8).
Em alguns casos, as hipoglicemias podem ser graves e prolongadas. Podera ser
necessaria a hospitalizacdo e a administracdo de glucose durante varios dias.

Uma selecdo cuidadosa dos doentes e da dose utilizada, bem como uma informacado
adequada ao doente, sdo necessarias para reduzir o risco de episodios
hipoglicémicos.

Fatores que aumentam o risco de hipoglicemia:

- Recusa ou (especialmente no caso dos idosos) incapacidade do doente em
cooperar;

- Ma nutrigdo, horario irregular das refeigdoes, omissdo de refeicbes, periodo de jejum
ou modificacao do regime alimentar;

- Desequilibrio entre o exercicio fisico e a ingestao de hidratos de carbono;

- Insuficiéncia renal;

- Insuficiéncia hepatica grave;

- Sobredosagem com DIAMICRON LM 60 mg;

- Certas perturbacbes endodcrinas: insuficiéncia tiroideia, hipopituitarismo e
insuficiéncia adrenal;

- Administracdo concomitante de certos medicamentos (ver seccao 4.5).

Insuficiéncia renal e hepatica: a farmacocinética e/ou a farmacodindmica da
gliclazida podem estar modificadas em doentes com insuficiéncia hepatica ou renal
grave. Episodios de hipoglicemia nestes doentes podem ser prolongados pelo que
deve ser iniciado um controlo adequado.

Informacdo ao doente:

Os riscos de hipoglicemia, bem como o0s seus sintomas (ver seccdo 4.8), o seu
tratamento e as condicdes que predispdem ao seu desenvolvimento devem ser
explicados ao doente e a sua familia.

O doente deve ser informado sobre a importancia de seguir os conselhos dietéticos,
fazer exercicio fisico regular e vigiar regularmente o controlo glicémico.

Controlo glicémico inadequado:
O controlo glicémico de um doente sob tratamento antidiabético pode ser afetado
por: Ppreparacdoes com erva de S. Jodo (Hypericum perforatum) (ver seccao 4.5),
febre, traumatismos, infecdes ou intervencgdes cirdrgicas. Em alguns casos pode ser
necessario administrar insulina.

A eficdcia hipoglicemiante de qualquer antidiabético oral, incluindo a gliclazida, acaba
por se atenuar ao longo do tempo em muitos doentes: isto pode ser devido a um
agravamento da diabetes ou a uma diminuicdo da resposta ao medicamento. Este
fenomeno designa-se por faléncia secundaria, que € distinto da faléncia primaria,
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guando uma substédncia ativa é ineficaz como tratamento de primeira linha. Antes de
se classificar um doente como faléncia secundaria, deve ser considerado um
adequado ajuste da dose e adesdo ao programa dietético.

Disglicemia:

Tém sido reportadas alteracBes na glicemia, incluindo hipoglicemia e hiperglicemia,
em doentes diabéticos a receber tratamento concomitante com fluoroquinolonas,
especialmente em doentes idosos. Assim, € recomendada uma monitorizagdo
cuidadosa da glicemia em todos os doentes tratados concomitante com DIAMICRON
LM 60 mg e uma fluoroquinolona.

Andlises laboratoriais:

A determinacdo da taxa de hemoglobina glicada (ou da glucose plasmatica em
jejum) é recomendada para avaliar o controlo glicémico. Também pode ser Util a
automonitorizacdo da glicemia.

O tratamento de doentes com deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase
(G6PD) com sulfonilureias pode provocar anemia hemolitica. Dado que a gliclazida
pertence a classe das sulfonilureias a sua administracdo em doentes com deficiéncia
em G6PD devera ser realizada com precaucdo, devendo ser considerada a
administracdo de outro antidiabético que ndo seja uma sulfonilureia.

Doentes com porfiria:
Foram descritos casos de porfiria aguda com algumas das outras sulfonilureias em
doentes portadores de porfiria.

Excipientes:

Doentes com problemas hereditérios raros de intolerdncia a galactose, deficiéncia de
lactose ou malabsorcao de glucose-galactose ndo devem tomar DIAMICRON LM 60
mg.

4.5 Interacoes medicamentosas e outras formas de interagao
Os seguintes medicamentos sdo suscetiveis de aumentar o risco de hipoglicemia

Associacao contraindicada
- Miconazol (via sistémica, gel bucal): aumento do efeito hipoglicemiante com
possivel aparecimento de sintomas hipoglicémicos ou mesmo coma.

Associacoes desaconselhadas

- Fenilbutazona (via sistémica): aumento do efeito hipoglicemiante das sulfonilureias
(deslocagdo das suas ligagdoes as proteinas plasmaticas e/ou diminuicdo da sua
eliminagdo).
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E preferivel utilizar um anti-inflamatério diferente ou entdo prevenir o doente e
reforcar a importancia da autovigildncia. Sempre que necessario, ajustar a dose
durante e apods o tratamento com o anti-inflamatério.

- Alcool: aumenta a reacdo hipoglicémica (através da inibicdo das reaces de
compensacdo) que pode levar a ocorréncia de coma hipoglicémico.
O alcool ou 0s medicamentos contendo alcool devem ser evitados.

Associacoes que requerem precaucgdes de utilizagdo

Potencializacdo do efeito hipoglicemiante podendo nalguns casos ocorrer
hipoglicemia se forem administradas uma das seguintes substancias: outros
antidiabéticos (insulina, acarbose, metformina, tiazolidinedionas, inibidores do
dipeptidil peptidase-4, agonistas do recetor GLP-1), beta-blogqueantes, fluconazol,
inibidores da enzima de conversdao da angiotensina (captopril, enalapril),
antagonistas dos recetores H2, IMAOs, sulfonamidas, claritromicina e anti-
inflamatdrios ndo esteroides.

Os seguintes medicamentos podem provocar um aumento da glicemia

Associacao ndo aconselhada

- Danazol: efeito diabetogénico do danazol.

Se a utilizacdo desta substdncia ativa ndo puder ser evitado, prevenir o doente e
reforcar a importancia da monitorizagdo sanguinea e urinaria da glucose. Podera ser
necessario ajustar a dose do antidiabético durante e apds o tratamento com danazol.

Associacdes que requerem precaucoes durante a utilizagao

- Cloropromazina (neuroléptico): em doses elevadas (> 100 mg por dia de
cloropromazina) aumenta os niveis da glicemia (reduz a libertacdo de insulina).
Prevenir o doente e reforcar a importancia do controlo glicémico. Podera ser
necessario ajustar a dose da substdncia ativa antidiabética durante e apds o
tratamento com o neuroléptico.

- Glucocorticoides (vias sistémica e local: intra-articular, cutdnea e preparacGes
retais) e tetracosactido: aumento dos niveis da glicemia com possivel cetose
(reducdo da tolerancia aos carbohidratos devido aos glucocorticoides).

Prevenir o doente e reforcar a importéncia do controlo glicémico, sobretudo no inicio
do tratamento. Podera ser necessario ajustar a dose da substancia ativa
antidiabética durante e apds o tratamento com glucocorticoides.

- Ritodrina, salbutamol, terbutalina: (via I.V.)
Aumento dos niveis da glicemia devido aos efeitos dos agonistas beta-2.
Reforcar a importéncia do controlo glicémico. Se necessario, substituir por insulina.
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- Preparacfes com a erva de S. Jodo (hypericum perforatum):
A disponibilidade da gliclazida é diminuida com a erva de S. Jodo (Hypericum
perforatum). Realcar a importancia de monitorizar os niveis de glicose no sangue.

Os seguintes medicamentos podem provocar disglicemia

Associacdes que requerem precaucoes durante a utilizagao

- Fluoroquinolonas: Em caso de utilizagdo concomitante de DIAMICRON LM 60 mg e
uma fluoroquinolona, o doente deve ser avisado sobre 0 risco de disglicemia e a
importancia da monitorizagcdo da glicemia deve ser realgada.

Associacoes a ter em consideracao

- Terapia anticoagulante (varfarina...):
As sulfonilureias podem potencializar a anticoagulacdo durante o tratamento
concomitante. Podera ser necessario ajustar o anticoagulante.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizacdo da gliclazida em mulheres gravidas é
limitada (menos de 300 gravidezes expostas) ou inexistente, embora existam alguns
dados com outras sulfonilureias.

Em estudos no animal, a gliclazida ndo é teratogénica (ver secgdo 5.3).

Como medida de precaucgdo, é preferivel evitar a utilizacdo de DIAMICRON LM 60 mg
durante a gravidez.

O controlo da diabetes deve ser obtido antes da concecao, a fim de reduzir o risco de
anomalias congénitas associadas a diabetes n&do controlada.

A insulina € o farmaco de primeira escolha para o tratamento da diabetes durante a
gravidez, ndo sendo aconselhaveis os hipoglicemiantes orais. Recomenda-se a
substituicdo da terapia hipoglicémica oral pela insulina antes de uma tentativa para
engravidar ou o mais cedo possivel, logo apos a gravidez ser descoberta.

Amamentacdo

Desconhece-se se a gliclazida ou os seus metabolitos sdao excretados no leite
materno. Dado o risco de hipoglicemia neonatal, o medicamento estd contraindicado
nas mulheres que amamentam. Ndo pode ser excluido qualquer risco para os recém-
nascidos/lactentes.

Fertilidade
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Ndo foram observados quaisquer efeitos sobre a fertilidade ou no desempenho
reprodutivo em ratos macho e fémeas (ver seccdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de DIAMICRON LM 60 mg sobre a capacidade de conduzir e utilizar
magquinas sdo nulos ou desprezaveis. Contudo, os doentes deverdo ser informados
acerca dos sintomas da hipoglicemia e devem ser prudentes se conduzirem ou
utilizarem magquinas, especialmente no inicio do tratamento.

4.8 Efeitos indesejaveis

Com base na experiéncia com gliclazida, tém sido notificados os seguintes efeitos
indesejaveis:

A reacdo adversa mais frequente com a gliclazida é a hipoglicemia.

Como com outras sulfonilureias, o tratamento com DIAMICRON LM 60 mg pode
provocar hipoglicemia, se o horario das refeicdes for irregular e, em particular, se as
refeicdes forem omitidas. Os sintomas possiveis de uma hipoglicemia sdo: cefaleias,
fome intensa, nauseas, vOmitos, abatimento, perturbacdes do sono, agitagdo,
agressividade, fraca concentragdo, diminuicdo da vigilancia e das reacGes,
depressdo, confusao, perturbacdes visuais e da fala, afasia, tremores, paresia,
perturbacBes sensoriais, vertigens, sensacdo de falta de forgca, perda de
autocontrole, delirio, convulsbes, respiracdo superficial, bradicardia, sonoléncia e
perda de consciéncia, podendo resultar em coma e morte.

Além disso, podem ainda ser observados sinais de contrarregulacdo adrenérgicos:
sudorese, pele viscosa, ansiedade, taquicardia, hipertensao, palpitagdes, angina de
peito e arritmia cardiaca.

Habitualmente, os sintomas desaparecem apds a absorcdo de hidratos de carbono
(agucar). No entanto, os edulcorantes artificiais ndo tém qualquer efeito. A
experiéncia com outras sulfonilureias demonstra que, apesar de as medidas se
revelarem inicialmente eficazes, a hipoglicemia pode recidivar.

Em caso de hipoglicemia grave ou prolongada, mesmo se temporariamente
controlada pela ingestdo de aclcar, € necessario tratamento médico imediato, ou
mesmo a hospitalizacdo.

Outros efeitos indesejaveis:

Perturbagdes gastrointestinais, incluindo dor abdominal, nausea, vomitos, dispepsia,
diarreia e obstipacdo foram ja descritos: se estes sintomas ocorrerem, poderdo ser
evitados ou minimizados se a gliclazida for tomada durante o pequeno-almocgo.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram mais raramente descritos:
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- Afecbes dos tecidos cutdneos e subcutdneos: erupgdo cutanea, prurido, urticaria,
angioedema, eritema, erupgdo cutdnea maculo-papulosa, afecGes bolhosas (tais
como Sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica e doengas bolhosas
autoimunes) e excecionalmente, erupcdo cutdnea medicamentosa com eosinofilia e
sintomas sistémicos (DRESS).

- Doencas do sangue e do sistema linfatico: alteracGes hematolédgicas sdo raras.
Estas podem incluir anemia, leucopenia, trombocitopenia, granulocitopenia. Sdo em
geral reversiveis com a suspensdo do tratamento.

- Afecdes hepatobiliares: elevacdo dos niveis das enzimas hepaticas (AST, ALT,
fosfatase alcalina), hepatite (casos isolados). Interromper o tratamento em caso de
aparecimento de ictericia colestatica. Regra geral, estes sintomas desaparecem apods
a interrupcao do tratamento.

- AfecOes oculares:
Podem aparecer disturbios visuais transitorios, especialmente no inicio do
tratamento, devido as alteracBes dos niveis da glicemia.

- Efeitos de classe:

Tal como para outras sulfonilureias, tém sido observados os seguintes efeitos
indesejaveis: casos de eritrocitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica,
pancitopenia, vasculite alérgica, hiponatremia, aumento dos niveis das enzimas
hepaticas e até mesmo compromisso da funcdo hepatica (p.e. com colestase e
ictericia) e hepatite, os quais regridem apods suspensdo da sulfonilureia ou podendo
provocar faléncia hepatica com potencial risco de vida, em casos isolados.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacGes adversas apos a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relacdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacgdes adversas diretamente através de:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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4.9 Sobredosagem

Uma sobredosagem com sulfonilureias pode provocar hipoglicemia.

Os sintomas moderados de hipoglicemia, sem qualquer perda de consciéncia nem
sinais neuroldgicos, tém de ser corrigidos com ingestdo de hidratos de carbono,
ajuste posoldgico e/ou modificacdo na dieta. Uma vigildncia apertada devera ser
mantida até que o médico tenha a certeza que o doente se encontra fora de perigo.
Reacdes hipoglicémicas graves, com coma, convulsdes ou outros problemas
neurologicos, sdo possiveis e tém que ser tratadas como uma emergéncia medica,
requerendo a hospitalizacdo imediata.

Se existir suspeita ou for diagnosticado coma hipoglicémico, o doente deve receber
uma injecdo endovenosa rapida de 50 ml de uma solugdo glicosada concentrada (20
a 30%). Esta deve ser seguida de uma perfusdo continua de solugdo glicosada mais
diluida (10%) a velocidade necessaria para manter a glicemia acima de 1g/L. Os
doentes devem ser rigorosamente vigiados e, consoante o estado do doente apds
este periodo, o médico ird decidir se é necessario continuar a vigilancia.

Dada a forte ligacdo da gliclazida as proteinas, a didlise ndo tera qualguer beneficio
para o doente.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 8.4.2 - Hormonas e medicamentos usados no tratamento
das doencas endodcrinas. Insulinas, antidiabéticos orais e glucagom. Antidiabéticos
orais. Sulfonilureias, codigo ATC: A10BB09

Mecanismo de acao

A gliclazida é uma sulfonilureia, uma substdncia ativa antidiabética oral
hipoglicemiante, que possui um heterociclo azotado de ligacdo endociclica que a
distingue dos outros medicamentos desta classe.

A gliclazida reduz a glicemia, estimulando a secrecdo de insulina pelas células B dos
ilhéus de Langerhans. O aumento pds-prandial na secrecdo de insulina e de péptido-
C continua a observar-se apds 2 anos de tratamento.

Para além das suas propriedades metabdlicas, a gliclazida possui ainda propriedades
hemovasculares.

Efeitos farmacodinamicos

Efeitos sobre a libertacdo de insulina
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No diabético de tipo 2, a gliclazida restabelece o primeiro pico da secregdo de
insulina em resposta a glucose e aumenta a segunda fase da secregdo de insulina.
Observa-se um aumento significativo na resposta da insulina como resposta a
estimulacao produzida por uma refeicdao ou glucose.

Propriedades hemovasculares

A gliclazida reduz o processo de microtrombose através de dois mecanismos que
podem estar implicados nas complicacoes da diabetes:

- uma inibicdo parcial da agregacdo e da adesdo plaquetaria, com diminuicdo dos
marcadores de ativacdo plaquetaria (beta tromboglobulina, tromboxano B2),

- uma acdo sobre a atividade fibrinolitica do endotélio vascular, com aumento da
atividade tPA.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcao

Apos administracdo, as concentragdes plasmaticas aumentam progressivamente
durante as primeiras 6 horas, mantendo-se num valor estavel (plateau) entre a 62 e
a 122 hora.

A variabilidade intraindividual € pequena.

A gliclazida é completamente absorvida. A ingestdo de alimentos ndo modifica a
velocidade nem a taxa de absorcado.

Distribuicao

A ligacdo as proteinas plasmaticas é de cerca de 95%. O volume de distribuicdo é
cerca de 30 litros.

A toma Unica didria de DIAMICRON LM 60 mg permite manter uma concentragdo
plasmatica da gliclazida efetiva durante 24 horas.

Biotransformacao

A gliclazida é essencialmente metabolizada no figado e excretada na urina: menos de
1% da forma inalterada € detetada na urina. Ndo se deteta qualquer metabolito ativo
no plasma.

Eliminacdo
A semivida de eliminacado da gliclazida varia entre 12 e 20 horas.

Linearidade/nao linearidade
A relacdo entre a dose administrada até aos 120 mg e a drea sob curva das
concentragbes em fungdo do tempo € linear.

Populacdes especiais
Idosos
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Ndo foram observadas modificagées clinicamente significativas dos parametros
farmacocinéticos nos doentes idosos.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Dados preé-clinicos, baseados em estudos convencionais de toxicidade de dose
repetida e genotoxicidade, ndo revelaram riscos especiais para o ser humano. Nao
foram feitos estudos a longo prazo de cancerogenicidade. Nao foram demonstradas
alteracbes teratogénicas nos estudos animais, mas foram observados fetos com
baixo peso em animais que receberam doses 25 vezes superiores as doses maximas
recomendadas na espécie humana. Em estudos animais, a fertilidade e o
desempenho reprodutivo ndo foram afetados pela toma de gliclazida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Lactose mono-hidratada

Maltodextrina,

Hipromelose,

Estearato de magnésio,

Silica coloidal anidra.

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

3 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacao

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
6.5 Natureza e conteldo do recipiente

Blisters transparentes de PVC/Alu, acondicionados em caixas de cartdo.

Embalagens:
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7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 100, 100 (embalagem de unidoses), 112,
120, 180 e 500 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
6.6 Precaucdes especiais de eliminacdo

Ndo existem requisitos especiais.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou os residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Les Laboratoires SERVIER

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex,

Franca.

8. NUMEROS DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
N.C de registo: 5250261 - 10 comprimidos

N.C de registo: 5250279 - 30 comprimidos
N.© de registo: 5250303 - 60 comprimidos

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 26 de novembro de 2009.
Data da ultima renovacdo:

10. DATA DE REVISAO DO TEXTO



