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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
GLICARON comprimidos - Embalagem contendo 20 ou 60 comprimidos.

0307571/R5

USO ORAL ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de GLICARON contém:

gliclazida 80mg
Excipientes q.s.p. 1 comprimido
(4lcool etilico, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, lactose, povidona e talco).

INFORMACOESAOQ PACIENTE

GLICARON promove uma secregdo adequada da insulina pelo pancreas, controlando as taxas de agucar no sangue sem risco de
provocar hipoglicemia.

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

GLICARON estimula o pancreas a liberar insulina no momento certo e na quantidade certa, normalizando o aglicar no sangue.
GLICARON também opde-se a evolugio de complicagdes vasculares que podem aparecer no diabetes.

GLICARON devera ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegido da luz e da umidade.

O prazo de validade do produto ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagdo, desde que observados os cuidados de conservagdo. Ndo
use o produto se o prazo de validade estiver vencido.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.

Informe ao seu médico se estiver amamentando.

Siga a orientac¢iio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Niaointerrompao tr sem o conh de seu médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Essas reagdes sdo raras e benignas. As frequentemente descritas foram alergias da pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADO ALCANCE DAS CRIANCAS.

No caso de utilizagao de bebidas alcoolicas, miconazol oral, anti-inflamatérios, diazepam, tetraciclinas, cloranfenicol e clofibrato
durante o tratamento com GLICARON, comunique ao seu médico.
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAQ USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

GLICARON ¢ um hipoglicemiante resultante da ligagdo endociclica de um anel heterociclico nitrogenado ao grupamento
sulfonilureia, diferente portanto das outras sulfonilureias conhecidas.

GLICARON estimula a secre¢do de insulina e potencializa o efeito insulino-secretor da glicose.

GLICARON corrige a inércia pancredtica restaurando o pico precoce da secregdo da insulina, restabelecendo, assim, a resposta
fisiologica de insulina ao estimulo alimentar. Deste modo, ele evita os picos de hiperglicemia pos-prandial e a hipoglicemia
reacional. Isto foi confirmado pela dosagem da glicemia pos-prandial, registros de ciclos glicémicos continuos e da glicemia de 24
horas.

A agido metabolica de GLICARON se faz entdo sem a ocorréncia de hiperinsulinismo, diminuindo o risco de hipoglicemia e
aterosclerose. A agdo hipoglicemiante progressiva de GLICARON e sua meia-vida biologica de cerca de 12 horas contribuem para
sua seguranga de uso.

GLICARON ¢ rapidamente absorvido a partir do trato gastrintestinal e a concentragdo sanguinea ¢ maxima entre a2* e a 6" hora. A
fixagdo as proteinas ¢ de 94,2% no homem. A meia-vida biologica da gliclazida ¢ de 12 horas no homem e, portanto, GLICARON
pode ser administrado em duas tomadas diarias para se obter uma maior eficacia.

A gliclazida ¢ intensivamente metabolizada e seu principal metabolito sanguineo, que representa 2 a 3 % da dose total, ¢ desprovido
de atividade hipoglicemiante mas mantém propriedades hemobiologicas.

Aceliminagio ocorre essencialmente por via urinaria e menos de 1 % da dose ingerida é reencontrada na urina sob forma inalterada.
Estudos com animais mostraram que GLICARON diminui de forma altamente significativa a adesdo das plaquetas a parede
vascular ¢ evita a formagdo do coagulo plaquetario, estado inicial da formagdo do trombo; aumenta a fibrindlise parietal,
dificultando a persisténcia anormal de fibrina sobre a parede do vaso; normaliza a sensibilidade dos vasos & adrenalina, opondo-se a
agressdo desta que ¢ particularmente nociva para os vasos do diabético. Dessa forma, GLICARON opde-se a microtrombose
experimental, retardando o aparecimento do trombo parietal e a evolugdo do mesmo para a obliteragdo total do vaso, diminuindo
consideravelmente a duragdo da trombose e acelerando a velocidade de desaparecimento do trombo. No homem foi confirmado que
o uso de GLICARON em pacientes diabéticos insulino e ndo insulino-dependentes promove diminui¢do da adesividade e da

agregacao plaquetarias, lentificagdo do turn-over das plaquetas e normalizagao da atividade fibrinolitica endotelial.

Estudos controlados sugeriram que GLICARON retarda a evolugdo da retinopatia diabética no estado néo-proliferativo e ndo
modifica a fungdo renal que permanece normal ou estacionaria e ¢ acompanhada de uma diminuigdo significativa da proteinuria,
paralelamente a um controle da pressao arterial e da glicemia.

INDICACOES
Diabetes ndo insulino-dependente, diabetes no obeso, diabetes no idoso e diabetes com complicagdes vasculares.

CONTRAINDICACOES
Cetose grave, aci diab infanto-juvenil, coma e pré-coma diabético, insuficiéncia hepitica ou renal graves,
associa¢iao a forma do mi loral, paci comr hecida sensibilidade as sulfamidas e gravidez.

PRECAUCOES EADVERTENCIAS

GLICARON ¢ usado no diabetes adulto. Nio deve ser usado durante a gravidez. GLICARON nio dispensa, em qualquer
caso, a dieta h lorica e/ou hipoglicidica. Os controles do diabético devem ser regularmente realizados. No caso da
intervencio cirirgica, o uso da insulina deve ser levado em conta. A ingestio conjunta com dlcool pode potencializar o efeito
hipoglicemiante do GLICARON.

Existe o riscode GLICARON promover hipogli i d rado sem justificativa em diabéticos controlados com
dieta, em pacientes com alimentacio msuﬁclente e nos casos de insuficiéncia renal e/ou hepitica graves. A acio

microvascular de GLICARON nio exige vigilincia especial, pois nao ¢ anti

INTERAQ OES MEDICAMENTOSAS

com I oral, antl-mflamatorlos nio esteroides (pri
antlbacterlanas, cumarinicos, IMAO, betabloq es, diaze tetracicli
perhexilina podem levar a hipoglicemia.
Associagoes com barbitiricos podem reduzir a a¢io de GLICARON.
Associacdes com corticoides, diuréticos e estropro-gestativos podem causar hiperglicemia.

1 te os salicil ), sulfamidas
cloranfenicol, clofibrato e maleato de

REACOESADVERSAS

Foram relatados alguns casos de reagdes cutiineas que regrediram apés a interrup¢io do
podem ser observadas discrasias sanguineas reversiveis. Foram referidos, de forma rara, distirbios dlgestlvos como
nauseas, vomitos, gastralgias, diarreia e constipagio.

Estes efeitos sdio diminuidos tomando GLICARON durante as refeicdes.

Nio foram referidas até o momento reagdes tipo “antabuse” quando GLICARON ¢ usado concomitantememte com o dlcool.

POSOLOGIA

Pacientes com idade inferior a 65 anos: A dose inicial recomendada ¢ de 1 comprimido por dia. A dosagem ¢ normalmente ajustada
em incrementos de 1 comprimido dependendo da resposta glicémica. Cada aumento de dosagem deve respeitar um intervalo minimo
de 14 dias. Tratamento de manutengdo: A dosagem varia de 1 a 3 comprimidos por dia, podendo chegar a 4 comprimidos por dia em
casos excepcionais. A dosagem padrao ¢ de 2 comprimidos por dia, divididos em 2 doses diarias.

Pacientes com idade superior a 65 anos: Iniciar o tratamento com meio comprimido ingerido uma vez ao dia. Esta dosagem pode
ser aumentada progressivamente até que um controle satisfatorio da glicose seja alcangado no paciente, contanto que um intervalo de
pelo menos 14 dias seja mantido depois de cada aumento de dosagem e os niveis de aguicar no sangue estejam sendo monitorados de
perto.

SUPERDOSAGEM
A hipoglicemia ¢ o sintoma mais frequente. Nos casos graves com comprometimento do nivel de consciéncia, administrar

imediatamente glicose hipertonicaa 10 ou 30 % por via endovenosa.
PACIENTES IDOSOS
Ver o item “Posologia”.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

NUMERO DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E PRAZO DE VALIDADE: VIDE CARTUCHO.
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