PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Glyclada 30 mg comprimate cu eliberare prelungita
Gliclazida

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece el contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-lI dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Glyclada si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Glyclada
Cum sa luati Glyclada

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Glyclada

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Glyclada si pentru ce se utilizeaza

Glyclada este un medicament care reduce nivelurile de zahar in sénge (antidiabetic oral care apartine
grupului de derivati de sulfoniluree).

Glyclada este utilizata in unele forme de diabet zaharat (diabet zaharat de tip 2) la adultii, la care
numai masurile dietetice, exercitiul fizic si scaderea in greutate nu sunt suficiente pentru a mentine
concentratiile plasmatice ale glucozei la un nivel corect.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Glyclada

Nu luati Glyclada

- daca sunteti alergic la gliclazida sau la oricare dintre celelalte componente ale
medicamentului (enumerate in sectiunea 6), sau la alte medicamente din acelasi grup
(derivati de sulfoniluree) sau la alte medicamente Tnrudite (sulfonamide hipoglicemiante);

- daca aveti diabet zaharat insulino-dependent (tip 1);

- daca aveti corpi cetonici sau glucoza in urina (ar putea sa fie ceto-acidoza diabetica), pre-coma
sau coma diabetica;

- daca aveti boli severe renale sau hepatice;

- daca urmati tratament pentru infectii fungice (miconazol, a se vedea sectiunea "Utilizarea
altor medicamente");

- daca alaptati (a se vedea sectiunea "Fertilitatea, sarcina si alaptarea™).
Daca va aflati in oricare din situatiile mai sus mentionate, va rugam anuntati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.



Atentionari si precautii

Trebuie sa respectati planul de tratament prescris de catre medic pentru a atinge nivelurile de

zahar adecvate in sange.

Aceasta inseamna, ca n afara de luarea regulata a medicamentului, trebuie sa respectati un regim
alimentar special, sa practicati exercitiul fizic, si daca este necesar, sa reduceti din greutatea
corporala.

Pe parcursul tratamentului cu Glyclada este necesara monitorizarea regulata a nivelului de zahar n
sange, urina si a hemoglobinei glicozilate (HbA1c).

Riscul de a avea niveluri scazute de zahar in sange (hipoglicemie) poate fi crescut in prima
saptamana de tratament. De aceea, este necesara o supraveghere medicala minutioasa.

Valori reduse al zaharului in sange pot aparea:

- Daca luati masa in mod neregulat sau omiteti mesele deseori;

- Daca tineti post;

- Daca sunteti malnutrit;

- Daca schimbati dieta;

- Daca sporiti activitatea fizica fara a majora in mod adecvat aportul de carbohidrati;

- Daca consumati alcool, in special in asociere cu omiterea meselor;

- Daca luati concomitent alte medicamente sau remedii naturiste;

- Dacai ati luat 0 doza prea mare de gliclazida;

- Daca suferiti de unele forme de tulburari induse hormonal (tulburari functionale ale glandei
tiroide, hipofizei sau a cortexului suprarenalelor);

- Daca aveti functia renala sau hepatica sever redusa.

Daca aveti valorile glicemiei prea mici, puteti prezenta urmatoarele simptome: cefalee, senzatie
imperioasa de foame, greata, varsaturi, oboseala, tulburari de somn, agitatie, agresivitate, capacitate
de concentrare si de reactie redusa, depresie, confuzie, tulburari vizuale si de vorbire, tremor,
tulburari senzoriale, ameteli, senzatie de slabiciune.

Suplimentar, se pot observa alte semne si simptome: transpiratii, piele umeda, anxietate, batai
prea frecvente sau neregulate ale inimii, tensiune arteriala Tnalta, dureri in piept aparute brusc,
care pot iradia in zonele invecinate (angina pectorala).

Daca nivelul de zahar Tn sange continua sa scada, puteti suferi de confuzie considerabila (delir), sa
dezvoltati convulsii, sa pierdeti autocontrolul, respiratia poate deveni superficiala si bataile inimii
ncetinite, puteti deveni inconstient.

Tn cele mai multe cazuri, simptomele de glicemie scizuta dispar foarte repede atunci cand se
consuma o anumita forma de zahar, de exemplu tablete de glucoza, cuburi de zahar, suc dulce, ceai
indulcit. De aceea, ar trebui intotdeauna sa aveti la indemana zahar (tablete de glucoza, cuburi de
zahar). Memorizati, ca Tndulcitorii artificiali sunt ineficienti. Va rugam sa contactati medicul
dumneavoastra sau cel mai apropiat spital daca consumul de zahar nu ajuta sau daca simptomele
reapar.

Este posibil ca simptomele de hipoglicemie sa fie absente, mai putin evidente sau se pot dezvolta
foarte lent sau nu sunteti constienti in timp ce nivelul de zahar din sange a scazut. Acest lucru se
poate Tntdmpla daca sunteti un pacient in varsta si luati anumite medicamente (de exemplu, cele care
actioneaza asupra sistemului nervos central si beta-blocante).



Daca va aflati in situatii de stres (de exemplu, accidente, interventii chirurgicale, febra, etc.),
medicul dumneavoastra va poate transfera temporar la terapia cu insulina.

Simptomele nivelului crescut de zahar din sange (hiperglicemie) pot aparea atunci cand
gliclazida nu a redus inca in mod suficient nivelul de zahar din sange, in caz de nerespectare a
planului de tratament prescris de catre medicul dumneavoastra, daca luati preparate de sunatoare
(Hypericum perforatum) (vezi sectiunea "Alte medicamente si Glyclada") sau daca va aflati in
situatii speciale de stres. Simptomele pot include sete, urinare frecventa, uscaciunea gurii,
mancarimea pielii, infectii ale pielii si performanta redusa.

Perturbarea glicemiei (nivel de zahar scdzut si nivel de zahar ridicat in sdnge) poate aparea atunci
cand gliclazida este prescrisd in acelasi timp cu medicamente apartindnd unei clase de antibiotice
numite fluorochinolone ,in special la pacientii varstnici. In acest caz, medicul vi va aminti
importanta monitorizarii glicemiei.

Daca apar aceste simptome, trebuie sa contactati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Daca aveti o istorie familiala sau se cunoaste ca aveti deficienta ereditarda de glucozo- 6-fosfat-
dehidrogenaza (G6PD) — o anormalitate a globulelor rosii din sange, pot aparea scaderea nivelului
de hemoglobina si distrugerea celulelor rosii din sange (anemie hemolitica).

Contactati medicul dumneavoastra inainte sa luati acest medicament.

Cazuri de porfirie acutd au fost descrise cu alte medicamente sulfonilureice, la pacientii care sufera
de porfirie (tulburari genetice ereditare cu acumulare in organism de porfirine sau precursori
porfirinici).

Copii si adolescenti
Glyclada nu este recomandat copiilor, din cauza lipsei de date.

Alte medicamente si Glyclada
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau
trebuie sa luati orice alte medicamente.

Efectul de reducere a nivelului de zahar in sénge a gliclazidei poate fi modificat si pot aparea

niveluri joase de zahar in sange atunci cand se iau concomitent unul din urmatoarele

medicamente:

- alte medicamente utilizate pentru tratarea zaharului crescut in sange (antidiabetice orale,
agonisti ai receptorilor GLP-1, insulina);

- antibiotice (de exemplu, sulfonamide, claritromicina);

- medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau insuficientei cardiace (beta-
blocante, inhibitori ai enzimei de conversie, cum ar fi captopril sau enalapril);

- medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice (miconazol, fluconazol);

- medicamente pentru tratamentul ulcerului la nivelul stomacal sau duodenal
(antagonisti ai receptorilor H,);

- medicamente pentru tratamentul depresiei (inhibitori de monoaminoxidaza);

- analgezice sau antireumatice (fenilbutazona, ibuprofen);

- medicamente care contin alcool.

Efectul de scadere a nivelului de zahar din sénge al gliclazidei poate fi slabit si niveluri
ridicate de zahar in sange pot aparea atunci cand este luat unul dintre urmatoarele
medicamente:



- medicamente pentru tratamentul tulburarilor sistemului nervos central (clorpromazina);

- medicamente care reduc inflamatia (corticosteroizi);

- medicamente utilizate in timpul travaliului sau pentru tratamentul astmului bronsic
(salbutamol intravenos, ritodrina, terbutalina);

- medicamente pentru tratamentul maladiilor sanului, sangerarilor menstruale
abundente si endometriozei (danazol),

- preparatele de sunatoare (Hypericum perforatum).

Perturbarea glicemiei (nivel de zahar scazut si nivel de zahar ridicat in sdnge)) poate aparea atunci
cand un medicament apartindnd unei clase de antibiotice numite fluoroquinolonele este luat in
acelasi timp cu Glyclada, in special la pacientii varstnici.

Glyclada poate creste efectul medicamentelor care reduc coagularea sangelui (de exemplu,
warfarina).

Consultati medicul Tnainte de a incepe sa luati un alt medicament. Daca va internati in spital,
informati personalul medical despre faptul ca luati Glyclada.

Glyclada cu alimente, bauturi si alcool

Glyclada poate fi luata in timpul mesei sau cu bauturi nealcoolizate. Consumul de alcool
etilic nu este recomandabil, deoarece poate altera controlul diabetului dumneavoastra intr-un
mod imprevizibil.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, suspectati sa sunteti gravida sau planificati o sarcina pe
parcursul tratamentului cu acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a
va prescrie medicamentul cel mai adecvat pentru dumneavoastra.

Nu trebuie sa utilizati Glyclada in timpul alaptarii.

Nu exista date referitor la influenta Glyclada asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de concentrare sau de reactie poate fi afectata in cazul in care nivelul de

zahar din sange este prea mic (hipoglicemie) sau prea mare (hiperglicemie), sau daca apar probleme

de vedere, ca urmare a unor astfel de stari. Tineti cont de faptul ca v-ati putea pune in pericol pe sine

si pe altii (de exemplu, atunci cand conduceti vehicule sau folositi utilaje).

Va rugam sa consultati medicului dumneavoastra daca puteti conduce o masina in caz daca:

- aveti episoade frecvente de valori mici ale glicemiei (hipoglicemie);

- aveti mai putine sau nu aveti deloc semnale de avertizare a nivelului scazut.de zahar din
sange (hipoglicemie).

Glyclada contine lactoza monohidrat.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Glyclada

Doze

Utilizati Tntotdeauna Glyclada exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa

discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza este stabilita de catre medicul dumneavoastra, in functie de nivelul de zahar din sange si,



eventual, din urina. Schimbarile Tn factorii externi (de exemplu, scaderea in greutate, schimbarile
in stilul de viata, stresul) sau ameliorarea controlului glicemiei pot necesita doze modificate de
gliclazida.

Doza recomandata este de la 30 mg (1 comprimat Glyclada 30 mg) pana la maximum 120 mg (4
comprimate Glyclada 30 mg), administrata ntr-o singura priza, la micul dejun. Numarul de
comprimate pe care le luati depinde de raspunsul dumneavoastra la tratament.

Daca se initiaza o0 terapie combinata cu metformina, inhibitori de alfa-glucozidaza,
tiazolidindiona, inhibitor al dipeptidil peptidazei-4, agonist al receptorilor GLP-1 sau insulina,
medicul dumneavoastra va stabili doza adecvata pentru fiecare medicament n parte.

Daca observati ca nivelurile de zahar din sdnge raman ridicate, desi luati medicamentul dupa cum vi
s-a prescris, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Calea si modul de administrare

Administrare orala.

Inghititi comprimatele intregi intr-o singura priza. Nu mestecati sau sfaramati comprimatele. Luati
comprimatul (ele) cu un pahar cu apa la micul dejun (si, preferabil, la aceiasi ora, in fiecare zi).
Trebuie sa luati intotdeauna masa dupa ce ati luat comprimatul (ele).

Daca aveti impresia ca efectul Glyclada este prea puternic sau prea slab, discutati cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Daca ati luat mai mult Glyclada decat trebuie

Daca ati luat prea multe comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra sau la cea mai apropiata
institutie medicala unde vi se poate acorda ajutor medical de urgenta. Semnele supradozajului sunt
similare celor ale nivelului scazut de zahar din sange (hipoglicemie) descrise in sectiunea 2. Aceste
simptome pot fi ameliorate prin consumul imediat de zahar (4 pana la 6 bucati) sau bauturi care
contin zahar, urmat de o gustare substantiala sau de 0 masa.

Tn cazul in care pacientul este inconstient, informati imediat medicul si apelati serviciul medical de
urgenta. Acelasi lucru ar trebui sa fie facut daca cineva, de exemplu, un copil, a luat produsul
neintentionat.

Pacientilor inconstienti nu trebuie sa li se dea de mancare sau bautura.

Trebuie sa va asigurati ca exista intotdeauna o persoana informata care poate chema un medic in
caz de urgenta.

Daca ati uitat sa luati Glyclada

Este important sa luati medicamentul zilnic, deoarece tratamentul regulat

functioneaza mai bine.

Cu toate acestea, In cazul 1n care ati uitat sa luati o doza de Glyclada, luati urmatoarea doza la ora
obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa luati Glyclada

Deoarece tratamentul diabetului zaharat continua, de obicei, pe tot parcursul vietii, trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a ntrerupe sa luati medicamentul. Tntreruperea
tratamentului ar putea determina valori mari ale glicemiei (hiperglicemie), care mareste riscul de a
dezvolta complicatii ale diabetului.

Daca aveti Tintrebari suplimentare despre utilizarea acestui medicament, intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.



4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Glyclada poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cel mai frecvent efect secundar observat este reducerea nivelului de zahar in sange
(hipoglicemie). Pentru simptome si semne a se vedea sectiunea "Atentionari si precautii”.

Daca nu sunt tratate, aceste simptome pot evolua spre somnolenta, pierderea constientei sau,
eventual, coma. Tn cazul in care episodul de nivel de zahar scizut in sange este sever sau
prelungit, chiar daca acesta este controlat temporar prin consumul de zahar, trebuie sa solicitati
imediat asistenta medicala.

Tulburari hepatice

Au fost raportate cazuri izolate de tulburari ale functiei ficatului, care pot provoca ingalbenirea pielii
si a ochilor. Tn cazul in care aveti asemenea simptome, consultati imediat medicul. Aceste simptome
dispar in general in cazul in care se intrerupe luarea medicamentului. Medicul dumneavoastra va
decide daca trebuie sa Tntrerupeti tratamentul.

Afectiuni cutanate

Au fost raportate reactii la nivelul pielii, cum ar fi eruptii cutanate, eritem, prurit, urticarie,
vezicule, angioedem (tumefiere a tesuturilor, inclusiv a pleoapelor, fetei, buzelor, gurii, limbii
sau gatului, care poate duce la dificultiti de respiratie). . In mod exceptional, au fost raportate
semne de reactii de hipersensibilitate severda (DRESS): initial ca simptome asemanatoare
gripei si eruptii pe fatd, apoi o eruptie cutanata extinsa cu o temperatura ridicata.

Tulburari hematologice

A fost raportata scaderea numarului de celule din sange (de exemplu, plachete, globule rosii si
albe), care pot cauza paloare, sangerari prelungite, contuzii, dureri in gat si febra. Aceste
simptome, de obicei, dispar dupa intreruperea tratamentului.

Tulburari gastrointestinale
Dureri abdominale, greata, varsaturi, indigestie, diaree si constipatie. Aceste efecte sunt reduse
cand Glyclada este administrata cu 0 masa asa cum se recomanda.

Tulburiari oculare
Vederea poate fi afectata pentru scurt timp, in special la inceputul tratamentului. Acest efect
se datoreaza modificarilor ale nivelului de zahar din sange.

Ca si In cazul altor derivati de sulfoniluree, au fost observate urmatoarele efecte adverse:
cazuri de modificari severe ale numarului de celule din snge si inflamatia alergica a peretilor
vaselor de sénge, reducerea concentratiei de sodiu in sange (hiponatremie), simptome de
insuficientd hepatica (de exemplu, icter), care in cele mai multe cazuri au disparut dupa
suspendarea derivatului de sulfoniluree, dar pot duce la insuficienta hepatica care pune viata in
pericol, Tn cazuri izolate.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse posibile, inclusiv care nu sunt mentionate
n acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului.



Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Glyclada

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati Glyclada dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Tntrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Glyclada

- Substanta activa este gliclazida. Fiecare comprimat cu eliberare prelungita contine
gliclazida 30 mg.

- Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, hipromeloza, carbonat de calciu, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu.

Cum arata Glyclada si continutul ambalajului

Comprimatele sunt albe sau aproape albe, ovale, usor biconvexe.

Glyclada 30 mg comprimate cu eliberare prelungita: cutii cu 30, 60, 90 comprimate, Tn blistere a
cate 10, sau 15 comprimate.

Detinatorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul
Detinatorul certificatului de Tnregistrare

KRKA, d.d., Novo mesto,

Slovenia, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto
Fabricantul

KRKA, d.d., Novo mesto,
Slovenia, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2022.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



