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Medicamento Genérico lei n°. 9.787, de 1999

Formas farmacéuticas e apresentacdes
Comprimidos sulcados - Embalagem com 30 e 60 comprimidos
VIA ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

glibenclamida 5mg
excipientesq.s.p.. 1 comprimido
(lactose monoidratada, amido de milho, talco, estearato de magnésio e didxido de silicio).

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A glibenclamida é um antidiabético oral do grupo das sulfoniluréias, dotado de potente acdo hipoglicemiante (que diminui glicose no sangue) e 6tima tolerabilidade.
Apbs dose Unica matinal, o efeito hipoglicemiante permanece detectavel por aproximadamente 24 horas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
A glibenclamida é indicada para o tratamento oral do diabetes mellito nao insulino-dependente (Tipo 2 ou diabetes do adulto).

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A glibenclamida n&o deve ser administrada em:

- pacientes com diabetes mellitus insulino-dependente (Tipo 1 ou diabetes juvenil), por exemplo diabéticos com historia de cetoacidose;
- no tratamento de cetoacidose diabética;

- no tratamento de pré-coma ou coma diabético;

- em pacientes com disfungdo severa dos rins;

- em pacientes com disfuncdo severa do figado;

- em pacientes com alergia a glibenclamida ou a qualquer um dos componentes da formula;
- em mulheres gravidas;

- em mulheres que amamentam;

- em pacientes tratados com bosentana.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

ADVERTENCIAS

A base do tratamento de todos os casos de diabetes ¢ a dieta prescrita pelo médico. Ela deve ser seguida rigorosamente. Em nenhuma circunsténcia é
permitido utilizar a glibenclamida como uma substituta da propria dieta.

A estrita fidelidade a dieta e a regularidade na ingestdo dos comprimidos sdo essenciais para manter sua eficiéncia terapéutica e para prevenir uma
elevacdo acentuada no acticar sanguineo (hiperglicemia) ou uma queda a valores muito baixos (hipoglicemia). Os sinais de mudancas indesejaveis no
nivel do acticar sanguineo séo:

- Hiperglicemia: sede severa, secura na boca, pele seca e diurese frequente.

- Hipoglicemia: fome intensa, sudorese, tremor, agitacdo, irritabilidade, cefaleias, distirbios do sono, depressao do humor e distirbios neurolégicos
transitorios (ex: alteracdes da fala, visao e sensacao de paralisia).

0Os sintomas e sinais de hipoglicemia podem sempre ser corrigidos por administracao de carboidratos (agticar em varias formas, tais como suco de frutas
adocado, cha adogado, aguicar puro). Os adocantes artificiais ndo sdo usados para esse proposito. Qualquer reacdo hipoglicémica deve ser relatada ao
médico assim que possivel para checar se a dose de glibenclamida requer correco. Se medidas simples ndo funcionarem para aliviar de imediato a crise
hipoglicémica, deve-se chamar um médico imediatamente.

Se outras doencas surgirem durante o tratamento com a glibenclamida, o médico que esta ori o o trat to deve ser imediat informado.
Num evento de troca de médico (por exemplo, admissdo em hospital apos acidente, doenca num feriado) o paciente deve dizer ao novo médico que
¢ diabético.

Em condicdes excepcionais de “stress” (exemplo: trauma, cirurgia, infeccées febris, etc) e durante a lactacdo, uma troca temporaria para a insulina
pode ser necessaria.

Verifique sempre o prazo de validade que se encontra na embalagem do produto e confira 0 nome para nao haver enganos. Nao utilize glibenclamida
caso haja sinais de violacao e/ou danificacoes da embalagem.

B . Cyidados na direcio de veiculos ou realizacio de outras tarefas que exijam atencéo: o tratamento de diabetes com glibenclamida requer monitoracao
constante. O estado de alerta e o tempo de reacao podem ser alterados até se conseguir um 6timo controle, ou quando se esta trocando de medicamento
antidiabético ou se os comprimidos ndo sdo tomados regularmente. Portanto, o paciente ndo deve dirigir ou operar maquinas além de deve evitar
esforcos fisicos severos.

o Risco de uso por via de administracdo ndo rec dada: ndo ha los dos efeitos da glibenclamida administrada por vias nao recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia deste medicamento, a administracao deve ser somente pela via oral.
Quando se suspeitar de superdosagem com glibenclamida, um médico devera ser informado o mais rapidamente possivel.
* Gravidez: a glibenclamida nao deve ser administrada durante a gravidez. A paciente deve mudar o tratamento para insulina durante a gravidez.
As pacientes que planejam engravidar devem informar o seu médico. E recomendado que estas pauentes mudem o tratamento para insulina.
"Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.”
* Amamentagdo: para evitar uma possivel ingestdo com o leite materno, a glibenclamida ndo deve ser utilizada por mulheres que amamentam. Se
necessarlo a paciente deve mudar o tratamento para insulina, ou deve |nterromper a amamentacéo.
"Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacBes indesejaveis.”
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.”
"Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.”
PRECAUCOES
o Pacientes idosos: a hipoglicemia ocorre com maior frequéncia em pacientes idosos que usam glibenclamida. Doses conservadoras estao recomendadas
em pacientes idosos para evitar hipoglicemia.
* Qutros grupos de risco: a glibenclamida néo deve ser utilizada por pacientes com disfuncéo severa dos rins e/ou do figado.

INTERAQ()ES MEDICAMENTOSAS

0 uso concomitante da glibenclamida com outras drogas ou bebidas alcodlicas pode levar a at 40 ou to indesejado de sua acao
hipoglicemiante. Por esta razao, outras drogas nao devem ser usadas sem o conhecimento do médico.

* Reacdes hipoglicémicas devido a potencializacdo do efeito hipoglicemiante da glibenclamida podem ocorrer quando se usam as seguintes drogas:
insulina e outros antidiabéticos orais, agentes anabolizantes e horménios sexuais masculinos, inibidores da ECA, quinolonas; disopiramida, fluoxetina,
guanetidina, acido paramino-salicilico, probenicida, tritoqualina, trofosfamida, beta-bloqueadores, cloranfenicol, derivados cumarinicos, fenfluramina,
feniramidol, inibidores da M.A.O., miconazol, pentoxifilina (uso parenteral em altas doses), fenilbutazona, fosfamidas, salicilatos, sulfimpirazona,

sulfonamidas e preparacoes de tetraciclina, azapropazone, oxifembutazona, ciclofosfamida e fibratos.
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* A atenuacdo do efeito hipoglicemiante da glibenclamida e, consequente, do aumento do nivel de glicose pode ocorrer quando em uso concomitante das

sequintes drogas: acetazolamida, barbituricos, corticosteroides, diazoxido, diuréticos, epinefrina (adrenalina), e outras medicacdes simpaticomiméticas,

glucagon, laxativos (depois de uso prolongado), acidos nicotinico (altas doses), estrégenos e progesteronas, fenotiazinicos, fenitoina, hormonios

tireoidianos e rifampicina.

Pode ocorrer potencializacdo ou reducéo de efeito da glibenclamida em pacientes fazendo uso concomitante de clonidina e reserpina e com drogas

antagonistas de H2.

Sob a influéncia de drogas simpatoliticas, tais como beta-bloqueadores, clonidina, guanetidina e reserpina, os sinais de controle de regulacdo

adrenérgica para hipoglicemia podem ser reduzidos ou tornarem-se ausentes.

A ingestdo aguda e cronica do alcool pode potencializar ou enfraquecer a acao da glibenclamida de modo imprevisivel.

0 uso da glibenclamida pode potencializar ou diminuir os efeitos dos derivados cumarinicos.

gosentana: observou-se um aumento na incidéncia de elevacao das enzimas do figado em pacientes recebendo glibenclamida concomitantemente com
osentana.

Tanto a glibenclamida quanto a bosentana inibem a bomba de liberacéo de sal biliar, levando a um acimulo de sais biliares citotéxicos intracelularmente.

Assim, esta associacao nao deve ser utilizada.

o Alimentos: ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de alimentos na acdo de glibenclamida.

o Testes laboratoriais: ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia da glibenclamida em testes laboratoriais.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

0s comprimidos sdo ingeridos sem mastigar com um pouco de liquido. A menos que seja prescrito de modo diferente, a primeira dose diaria deve ser administrada imediatamente

antes da primeira refeicao substancial. Para os casos que exigirem mais de 1 comprimido ao dia, recomenda-se dividir a dose em duas administrages: uma dose antes da

primeira refei¢do substancial e a outra antes do jantar.

POSOLOGIA

A estabilizacdo do diabetes através da glibenclamida deve ser orientada somente pelo médico. O tratamento ndo deve ser interrompido, nem mesmo a dosagem ou a dieta
devem ser alteradas sem orientacdo médica.

A dosagem é prescrita através dos resultados de exames laboratoriais (doseamento de glicose no sangue e na urina). De maneira geral, a dose inicial é de 1/2 a 1 comprimido
didrio.

Sob supervisao médica, a dose inicial pode ser gradualmente aumentada, se necessario, a 3 comprimidos e em casos excepcionais a 4 comprimidos diérios.

£ importante observar a correta ingestdo de glibenclamida. Erros de ingestdo como, por exemplo, se houve esquecimento de uma dose, nunca poderd ser corrigida
tomando-se uma dose maior mais tarde.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracao: caso o paciente esqueca de tomar uma dose, ele devera toma-la assim que possivel, no entanto,
se estiver proximo do horério da dose seguinte o paciente devera esperar por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

“Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.”

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.”

ASPECTO FisICO

Comprimidos brancos a quase brancos, oblongos, com sulco central em ambas as faces.

CARACTERISTICAS pRGANOLEPTICAS

Ver item ASPECTO FISICO.

QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdes afetando o trato gastrintestinal, como: nauseas, vomitos, dor abdominal, sensacéo de plenitude gastrica ou peso no epigastro e diarreias sao
observados em casos excepcionais.

Reacdes alérgicas envolvendo a pele - incluindo fotossensibilidade - ocorreram somente em casos isolados. Podem ocorrer raros casos de reacées
alérgicas inclusive com risco de vida. Ha a possibilidade de alergia cruzada as sulfonamidas ou seus derivados.

Podem ocorrer em casos isolados, disturbios hematopoiéticos, como por exemplo, diminuicdo (leve a severa) das plaquetas (pirpura), hemacias e
leucdcitos que podem progredir para deplecdo séria dos granuldcitos (agranulocitose) ou depressdo de todos os elementos celulares do sangue sendo
que mielossupressao pode ser uma das causas desta pancitopenia. Houve em alguns casos, aceleracdo na degradacdo de células vermelhas (anemia
hemolitica) e inflamacao dos vasos sanguineos (vasculites).

Em casos isolados, podem ocorrer alteracdes no figado como, por exemplo, hepatite, ictericia e colestase, aumento das enzimas do figado e até
disturbios severos das funcdes do figado podendo levar a faléncia hepatica e disturbios do sistema endacrino com prejuizo do controle metabolico da
hiperglicemia.

Se o paciente apresentar excessiva diminuicao dos niveis sanguineos de glicose (hipoglicemia) sem tratamento adequado, podem aparecer alteracées
neuroldgicas transitdrias (ex.: alteraces da fala, visao e sensacao de paralisia).

0 uso de glibenclamida pode causar prurido.

Com relacao aos ions no sangue, o uso de glibenclamida pode levar a uma diminuicéo do sddio sanguineo.

Podem ocorrer alteraces do estado de atencdo do paciente ao dirigir ou operar maquinas.

Se estas reacdes ocorrerem, o médico deve decidir se a terapia com glibenclamida deve ser descontinuada ou nao.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Os sintomas e sinais de hipoglicemia, podem sempre ser corrigidos por administracao de carboidratos (agtcar em varias formas, tais como: suco de frutas adogado, cha adocado,
aglicar puro). Os adogantes artificiais ndo sdo usados para esse proposito. Se medidas simples ndo funcionarem para aliviar de imediato a crise hipoglicémica, deve-se chamar
um médico imediatamente e pode até ser necessaria a hospitalizacao.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

A glibenclamida deve ser mantida em sua embalagem original, conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
DIZERES LEGAIS
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