La gliclazida es un antidiabético oral gue pertenece al grupo de las sulfonilureas. Ac- H’DROSM ’N A
tuia disminuyendo la glucemia al estimular la secrecién de insulina por las células beta

de los islotes de Langerhans.

En el diabético no insulinodependiente o tipo 2, la gliclazida restablece el pico precoz
de la secrecion de insulina en respuesta de la ingesta de glucosa y aumenta la segunda
fase de dicha secrecion, observdndose una mejoria importante de la respuesta insuli-
nica con las comidas o con un estimule glucosade. Es de notar que el aumente de las
respuestas postprandiales de secrecion de insulina y del péptido-C se siguen obser- -
vando atin después de 2 afes de tratamientao, gue es una sustancia producida por las ﬂnﬂdmb.éﬁm oral

células beta del pdncreas.

Cabe aclarar que el péptido-C es una sustancia también producida por las células \ i e
beta del pdncreas en el momento que la prainsulina se escinde en dos partes, dando

lugar a una molécula de péptido-C y una molécula de insulina, Como la produccion de

insulina y del péptido-C son idénticas, el péptido-C constituye un buen marcador de la produccion de insulina.

Este fdarmaco estd indicado en el tratamiento de la diabetes tipo 2 en el adulto, cuando las medidas dietéticas, el ejercicio fisico y la pérdida

de peso no son suficientes por si solos para controlar la glucemia.

Ademds de sus propledades metabdlicas, la gliclazida posee propledades hemowvasculares, reduciendo el proceso de microtrombosis que

puede estar implicado en las complicaciones de la diabetes.
Se presenta en comprimidos y en comprimidos de liberacién modificada.

[

Dosis y Administracion:

La dosis diaria de gliclazida puede variar de medio comprimido a 2 comprimidos por dia, es decir de 30 a 120 mag por via oral en una (nica toma
con el desayuno.

Se recomienda que la dosis de medio o el y/o los comprimidos enteros se traguen enteros, sin triturar ni masticar. En caso de olvidarse de una
dosis, no se debe aumentar la dosis del dia siguiente,

Como sucede con todos los famacos hipoglucemiantes, la dosis a administrar debe ajustarse en funcion de la respuesta metabdlica de cada
paciente.

La dosis inicial recomendada es de 30 ma/dia.

51 la glucemia esta adecuadamente controlada, esta dosis se puede utilizar como tratamiento de mantenimiento. Pero si el control de la glucemia
no es el adecuado, esta dosis se podra aumentar a 60, 900 120 mag/dia, en pasos sucesivos.

Se debe tener en cuenta que el intervalo entre cada incremento de las dosis deberd ser de al menos 1 mes, salvo si la glucemia del paciente no se
reduce después de 2 semanas de tratamiento. En este caso, la dosis se puede aumentar al final de la segunda semana de tratamiento.

La dosis diaria mdxima recomendada es de 120 mg.

Sustitucion de otro diabético oral por gliclazida: Se puede usar gliclazida para sustituir otro antidiabético oral, pero se debera tener en cuenta la
posologia v la vida media del farmaco antidiabético previo, En general, no es necesario un periodo de transicidn, comenzando preferentemente
con una dosis de 30 mg ¥ ajustandola sequn la evolucidn metabdlica de cada paciente,

Asociacidn con otros antidiabéticos: La gliclazida se puede administrar con las biguanidas, los inhibidores de alfa glucosidasa o con la insulina.
En aguellos pacientes que no estan controlados adecuadamente con gliclazida, se puede iniciar una terapia concomitante con insulina bajo es-
tricta supervision médica.

Poblaciones especiales: Pacientes de edad avanzada: |a gliclazida se prescribirad siguiendo la misma pauta posolégica que la recomendada para
pacientes menores de 65 anos.

Pacientes con insuficiencia renal: en los pacientes con insuficiencia renal leve a moderada se puede usar la misma pauta posologica que en los
pacientes con funcion renal normal, monitoreando cuidadosamente a los mismos,

Pacientes con riesgo de hipoglucemia: En este grupo de pacientes se incluyen:

-los desnutridos o malnutridos;

-aquellos con patologias enddcrinas graves o mal compensadas (hipopituitarisme, hipatiroidisme, insuficiencia adrenocorticotropal;

-los que estdn a la finalizacion de un tratamiento con corticoides prolongado y/o dosis elevadas;

-los que tienen una vasculopatia grave (enfermedad coronaria grave, patologia carctidea grave o enfermedad vascular difusa).

En todos los casos, el tratamiento con gliclazida se iniciara con la dosis diaria minima de 30 mag.

Poblacidn pedidtrica: Mo se ha establecido la sequridad v la eficacia de gliclazida en nifios v adolescentes porque no se dispone de datos en este
grupo etario.

Reacciones adversas:

La gliclazida, al igual que todos lo medicamentos, puede producir efectos adversos aungue no todas las personas los tengan.

La evaluacion de los efectos adversos esta basada en su frecuencia:

Frecuentes, o sea que pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas: hipoglucemia.

Poco frecuentes, que afectan hasta 1 de cada 100 personas: dolor abdominal, nauseas, vomitos, indigestion, diarrea y estrefimiento. Estos efectos
adversos disminuyen cuando se toma la gliclazida con el desayuno, tal como se recomienda.

Raros o sea que afectan hasta 1 de cada 1000 personas; reacciones cutdaneas v subcutaneas (prurito, urticaria, angioedema, eritema, erupcion
maculopapular, ampollas); alteraciones hematoldgicas v linfaticas (anemia, leucopenia, trombaocitopenia, granulocitopenia) v alteraciones hepa-
tobiliares (elevacidn de las enzimas hepaticas). Todos estos sintomas suelen desaparecer después de interrumpir el tratamiento.

Cabe mencionar que también pueden aparecer molestias visuales transitorias, especialmente al inicio del tratamiento, debido a cambios en la
glucemia.

Precauciones y advertencias:

Se advierte que la gliclazida se debe administrar a los pacientes con una ingesta regular de alimentos, incluido el desayuno; debido al riesgo
aumentado de hipoglucemia si se retrasa una comida, si se consume una cantidad inadecuada de alimentos o si el alimento tiene un contenido
bajo de hidratos de carbono. Por este motivo se debe explicar al paciente y a sus familiares los riesgos de la hipoglucemia. El paciente debe estar
informadao de la importancia de seguir las medidas dietéticas, de realizar un ejercicio regular y de monitorear regularmente la glucemia.



Sa recomienda medir los niveles de hemoglobina glicosilada (glucosa plasmatica en ayunas) para evaluar el control de la glucemia.

Tenlendo en cuenta que la administracidn de sulfonilureas en pacientes con una deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (GEPD) puede
producir anemia hemolitica; se debe tener especial precaucion de usar gliclazida en este grupo de pacientes con GEPD, va que la gliclazida perte-
nece al grupo quimico de las sulfonilureas. Por lo tanto, se debe considerar un tratamiento alternativo distinto a una sulfonilurea.

Sa aconseja no asociar la gliclazida con el danazol porgue este dltimo posee efecto diabetdgeno. En caso que no se pueda evitar el uso de danazol,
se debe advertir al paciente y resaltar la importancia del monitoreo de los niveles de glucosa en sangre y orina. Puede serque sea necesario ajustar
la dosis del antidiabético durante y después del tratamiento con danazol.

Se debe administrar con precaucion la gliclazida en aquellos pacientes con tratamiento con glucocorticoides, ya que este grupo de farmacos
aumentan la glucemia con posibilidad de producir cetosis, es decir, la tolerancia reducida a los hidratos de carbona debido a los glucocorticoides.
En este caso también se debe advertir al paciente v reforzar el control de su glucemia. Ajustar, si es necesario, la dosis del antidiabético durante v
después del tratamiento con glucocorticoldes.

5e advierte que la gliclazida no esta recomendada durante el embarazo.

Debido al riesgo de hipoglucemia neonatal, la gliclazida esta contraindicada en las madres lactantes.

La gliclazida no debe ser utilizada en el tratamiento de la diabetes ni en nifos ni en adolescentes menores de 18 afos.

Sa advierte que este medicamento no debe administrarse a pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa o malabsorcion de glucosa o galactosa.
Sa debe informar a los pacientes que si tiene episodios frecuentes de hipoglucemia, debe evitar conducir un vehiculo o usar magquinas, ya que
puede poner en peligro su sequridad o la de otros, especialmente al comienzo del tratamiento.

Interacciones:

Mo se debe asociar gliclazida con miconazol porque aumenta el efecto hipoglucemiante con posible aparicidn de los sintomas hipoglucémicos o
incluso coma,

El uso simultianeo de gliclazida y fenilbutazona aumenta el efecto hipogluecémico de las sulfonilureas porque desplaza su unién a las proteinas
plasmaticas y/o reduce su eliminacion; por lo tanto es preferible utilizar otro antiinflamatorio.

La gliclazida puede potenciar la anticoagulacion si se la administra concomitantemente con warfarina, de ahi que pueda necesitarse un ajuste de
la dosis del anticoagulente.

La gliclazida interactia con la ritodrina, salbutamol o terbulina, ya que estos farmacos aumentan la glucemia debido a sus efectos agonistas beta-
2. De ahi la importancia de monitorear la glucemia y en caso de ser necesario se debe reemplazar la gliclazida por la insulina.

La administracion de gliclazida a pacientes tratados con clorpromazina produce un aumento de la glucemia; por lo tanto se debe adwvertir al
paciente de la importancia del monitoreo de su glucemia. Puede ser que sea necesario ajustar la dosis del antidiabético durante y después del
tratamiento con clorpromazina.

La ingesta de bebldas alcohdlicas o farmacos que contengan alcohol en pacientes tratados con gliclazida preduce un aumento de la reaccidn
hipoglucémica que puede facilitar la aparicidn de coma hipoglucémico.

Asociaciones que requieren precauciones de empleo

5e puede potenciar el efecto reductor de glucosa en sangre y en consecuencia, en algunos pacientes se puede producir hipoglucemia, cuando se
administra con los siguientes farmacos: betablogueantes, fluconazol, miconazol; sulfamidas, claritromicina, inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina como captopril o enalapril; antagonistas de los receptores H2 como la ranitiding; medicamentos para tratar la depresidn coma los
inhibidores de MAD; antiinflamatorios no esteroides coma fenilbutazona o ibuprofeno; otros antidiabéticos coma insulinas, acarbosa, metformina,
tlazolidinedionas, inhibldores de la dipeptidil peptidasa-4, agonistas de los receptores GLP-1, el cual es péptido similar al glucagon tipe 1.

Contraindicaciones:

Mo administrar en los pacientes con hipersensibilidad conocida a la gliclazida, a otras sulfonilureas, a las sulfamidas o a alguno de los excipientes
empleados.

La gliclazida esta contraindicada en los pacientes con diabetes tipo 1, asi como en aquellos que tengan cetoacidosis diabética, precoma y/o
coma diabética.

También esta contraindicada su administracion en los pacientes con insuficiencia renal o hepatica grave, pues en estos casos se recomienda
recurrir a la administracién de insulina.

Mo se debe administrar gliclazida en los pacientes que estén tratados con miconazol.

Mo utilizar la gliclazida durante el embarazo v la lactancia.

Mo administrar en nifios y adolescentes menores de 18 afos, porque no hay datos disponibles de seguridad,

Sobredosificacion:

Ante una eventual sobredosificacion con este medicamento, se debe consultar con el médico prescriptor o concurrir al centro asistencial mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia.

Se debe tener en cuenta que la sobredosis de sulfonilureas puede provecar hipoglucemia. Por lo tanto, los sintomas moderados de hipoglucemia,
sin pérdida de conocimiento y sin signos neuroldglcos, se deben corregir con la Ingesta de hidratos de carbono, el ajuste de |a dosis y/o la modifi-
cacion de la dieta. En estos casos se debe hacer una estricta monitorizacion del paciente hasta que esté fuera de peligro.

En el caso de las hipoglucemias graves, con coma, convulsiones u otras alteraciones neurolégicas se requiere la hospitalizacion del paciente.

NOMERE PRINCIPIO ACTIVD PRESENTACION LABORATORID
AGLUCIDE Gliclazida Comprimido Bata
DIAMICRON MR &0 Glidazida (omprimido Lib. Med.  Servier
GLICLAZIDA VANKIER Cliclazida Comprimido Vannier
TRADON 60 MR Gliclazida Comprimido Lib. Mod,  Craveri
TRADON MR Gliclazida Comprimids Lib Mad.  Craveri
UINAVA Gliclazida Comprimido Imyesti
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