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CONTRAINDICAGAO: Diabetes Tipo .

INTERACAO MEDICAMENTOSA: Danazol entre outros.

Registro M.S. N° 1.1278.0004

COMPOSICAO*: Cada comprimido de liberago prolongada de DIAMICRON MR contém 60myg de gliclazida e lactose como excipiente. INDICAGAO*: diabetes ndo insulino-dependente; diabetes no obeso;
diabetes no idoso; diabetes com complicagdes vasculares. POSOLOGIA*: Pode variar de meio comprimido a dois comprimidos ao dia, isto é, de 30 a 120 mg em uma Gnica tomada por via oral no café da
manha, mesmo em pacientes idosos e em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada com monitoramento cuidadoso. Dose inicial: A dose inicial recomendada é de 30mg ao dia (metade de um
comprimido de DIAMICRON MR 60mg). Se os niveis sanguineos de glicose estiverem satisfatdrios, esta dosagem pode ser adotada como tratamento de manutengao. Se os niveis sanguineos de glicose
nao estiverem adequadamente controlados, a dosagem podera ser aumentada sucessivamente para 60, 90 ou 120 mg ao 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
diaria maxima recomendada é de 120 mg. Um comprimido de DIAMICRON MR 60mg € equivalente a dois comprimidos de DIAMICRON MR 30mg. A possibilidade de partir o comprimido de DIAMICRON MR
60mg permite a flexibilidade da dose ser alcangada. Em pacientes com risco de hipoglicemia, a dose diaria inicial de 30mg é recomendada. Combinagdo com outros antidiabéticos: DIAMICRON MR 60mg
pode ser administrado em associagdo a biguanidas, inibidores da alfa-glucosidase ou insulina (sob supervisao médica). CONTRAINDICAGDES*: hipersensibilidade 3 gliclazida ou a qualquer um dos
excipientes ou a outras sulfonilureias ou sulfonamidas; diabetes tipo 1; pré-coma e coma diabético; cetoacidose diabética; insuficiéncia renal ou hepatica graves (nesses casos o uso de insulina é
recomendado); tratamento com miconazol (ver segao de interagdes); lactagao (ver segao de fertilidade, gravidez e lactagao). PRECAUGAO DE US0*: A hipoglicemia pode ocorrer com todas as sulfonilu-
reias em casos de overdose acidental, quando a ingestao de calorias ou de glicose € deficiente, seguido de esforgo intenso ou prolongado e em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica graves.
Hospitalizagao e administragao de glicose podem ser necessarias por alguns dias. Os pacientes devem ser informados da importancia de seguir um aconselhamento dietético, pratica de exercicios fisicos
regularmente e monitoramento regular dos niveis de glicemia. DIAMICRON MR 60mg deve ser prescrito apenas em pacientes com ingestao regular de alimentos. Use com cautela em pacientes com
deficiéncia de G6PD. Os estudos realizados até o momento nao indicam aumento de risco cardiovascular com o uso de DIAMICRON® 60mg, entretanto ainda nao existem dados clinicos que comprovem
redugdo de risco ou beneficio cardiovascular com o uso desta medicago. Excipientes: contém lactose. INTERAGOES*: Risco de hipoglicemia - contraindicado: miconazol; ndo recomendado: fenilbutazo-
na, alcool; uso com cautela: outros agentes antidiabéticos, betablogueadores, fluconazol, IECA (captopril, enalapril), antagonistas dos receptores H2, IMAOs, sulfonamidas, claritromicina, NSAIDs. Risco
de hiperglicemia - ndo recomendado: danazol; uso com cautela: clorpromazina em altas concentragdes, glicocorticoides, ritodrina, salbutamol, terbutalina, preparagdes de erva de Sao Joao (Hypericum
perforatum). Risco de disglicemia - use com precaugao: fluoroguinolonas. Potencializagao da terapia anticoagulante (varfarina) - ajuste do anticoagulante pode ser necessario. FERTILIDADE, GRAVIDEZ
E LACTAGAO*: Gravidez: deve ser feita a troca para insulina antes da gravidez, ou assim que a gravidez é descoberta. Lactago: contraindicado. CONDUGAO DE VEICULOS E OPERAGAO DE MAQUINAS*:
possiveis sintomas de hipoglicemia devem ser levados em consideragao especialmente no inicio do tratamento. EFEITOS ADVERS0S*: Hipoglicemia, dor abdominal, ndusea, vomito, dispepsia, diarreia e
constipagdo. Raros: alteragdes hematoldgicas geralmente reversiveis (anemia, leucopenia, trombocitopenia, granulocitopenia). Aumentos dos niveis das enzimas hepaticas (ALT, AST, Fosfatase alcalina),
hepatite (casos isolados). Em caso de ictericia colestatica: descontinuar o tratamento. Distirbios visuais transitorios no inicio do tratamento. Mais raramente: erupgdes cutaneas, prurido, urticaria,
angioedema, eritema, erupgao maculopapular, reagdes bolhosas como a sindrome Stevens-Johnson, a necrélise epidérmica tdxica e os distirbios bolhosos autoimunes, e excepcionalmente, erupgao
cutdnea medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS). Assim como outras sulfonilureias: casos observados de eritrocitopenia, agranulocitose, anemia hemolitica, pancitopenia,
vasculite alérgica, hiponatremia, enzimas hepaticas aumentadas, disfungao hepatica (colestase e ictericia) e hepatite, levando a faléncia hepatica em casos isolados com risco de vida. PROPRIEDADES*:
DIAMICRON MR 60mg é uma sulfonilureia com propriedades hipoglicemiantes por estimular a secrecao de insulina nas células beta nas ilhotas de Langerhans, restaurando a fase inicial de secregao de
insulina e aumentando a segunda fase de secregao de insulina em resposta a refei¢ao ou ingestao de glicose. Apresenta propriedades vasculares independentes
da glicemia. SUPERDOSAGEM*: Hipoglicemia é o principal sintoma. Em casos severos necessita infuso de glicose e monitoramento. APRESENTACAO*: Caixas * —_—
contendo 15, 30 ou 60 comprimidos de liberagdo prolongada. *Para informagdo completa, consulte, por favor, a bula do medicamento. Venda sob prescrigao
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Cerca de 50% dos pacientes com DMg
APRESENTAM DOENCA RENAL CRONICA!

PACIENTES NAO CONTROLADOS COM METFORMINA!

Reducdo de HbA,_de até 3,8% quando adicionado a terapia com metformina®
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Tratamento de escolha pela CONITEC*5

Em um estudo transversal, que acompanhou 1.398 pacientes com DM2, de marco a setembro de
2019, concluiu que 50,14% dos pacientes apresentavam doenca renal cronica (DRC).?

Dentre os pacientes com DRC, mais de 64% apresentava HbA, = 7.0%, quando comparado aos

ESTUDO DISCOVER:
DRC em estdgio 2 ou em estdgios mais avancados
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BAIXO RISCO DE HIPOGLICEMIA®

0,06% CASOS

CASOS DE HIPOGLICEMIA GRAVE*
APENAS 4 EM 7.170 PACIENTES

Em uma recente analise, a terapia com metformina e sulfonilureias foi recomendada como terapia de base dos

. | brasileiros, ou seja, o relatério de recomendacao sugere que as sulfas devem ser a escolha para a intensificacdo
pacientes sem DRC (P<0.01). do tratamento pés metformina. O relatdrio ressalta também que Gliclazida MR possui baixo risco de hipoglicemia.

PROTECAO RENAL DESDE O INiICIO COM DIAMICRON MR 60mg:

da protecdo primaria a prevencao da doenca renal crénica®®

O

O estudo alerta que cerca de 48% dos pacientes recém-iniciada

no estagio 2 ou em estagios mais avancados, PREVENCAQ*

na introducdo da segunda linha terapéutica.?

Da microalbumindria
recém-iniciada

-9% p=0.012

DISCOVER é um estudo global, realizado em 38 paises, prospectivo e observacional com dura-
cdo de 3 anos e com a participacdo 14.041 voluntarios. Nesta andlise, o objetivo foi de relatar
prevaléncia e variagdes da doenca renal cronica durante o tempo do estudo.?

PREVENCAO*

Da macroalbumindria

com DM2 ja apresentam doenca renal cronica -30% p=0.0004

MICROALBUMINURIA
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De regressdo a normoalbumindria
p=0.0002

PREVENCAQ*
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PROTECAQ®
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