casos isolados. Podem ocorrer raros casos de reagdes alérgicas inclusive com risco de vida.

Hé a possibili de hiper i cruzada as ou seus derivados.

Podem ocorrer em casos isolados, distirbios hematopoiéticos, como por exemplo, diminuicdo (leve a
severa) das plaquetas (pdrpura), hemdcias e leucdcitos que podem progredir para deplecdo séria dos
granulécitos (agranulocitose) ou depressao de todos os elementos celulares do sangue sendo que
mielossupressao pode ser uma das causas desta pancitopenia. Houve em alguns casos aceleragao na
degradago de células vermelhas (anemia hemolitica) e dos vasos ( i

Em casos isolados, podem ocorrer alteragdes hepaticas como por exemplo, hepatite, ictericia e colestase,
aumento das enzimas hepaticas e até distirbios severos das funcdes hepaticas podendo levar a faléncia
hepética e distirbios do sistema enddcrino com prejuizo do controle metabdlico da hiperglicemia.

Se 0 paciente apresentar excessiva dimi dos niveis de glicose (hipoglicemia) sem
tratamento adequado, podem aparecer alteracdes neurolégicas transitérias (ex: alteragdes da fala, visdo
e sensagdo de paralisia).

0 uso de glibenclamida pode causar prurido.

Com relagdo aos fons séricos o uso de glibenclamida pode levar @ uma diminui¢ao do sédio sérico.
Podem ocorrer alteracdes do estado de atencdo do paciente ao dirigir ou operar méquinas.

Se tais reagdes ocorrerem, o médico deve decidir se a terapia com glib deve ser

ou ndo.

SUPERDOSE

0s sif e sinais de hip podem sempre ser corrigidos por administracdo de carboidratos

(agtcar em vérias formas, tais como suco de frutas adogado, cha adogado, aglcar puro). Os adogantes
artificiais ndo sdo usados para esse propésito. Se medidas simples ndo funcionarem para aliviar de
imediato a crise hipoglicémica, deve-se chamar um médico imediatamente e pode até ser necessaria a
hospitalizagdo.

ARMAZENAGEM
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
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glibenclamida

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGAO
Comprimidos de 5 mg.
Embalagens contendo 30 ou 60 comprimidos.

Logrand

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSIGAQ:
Cada comprimido contém:
i i 5mg
*qsp 1 comprimido

*(lactose, amido, estearato de magnésio, croscarmelose sédica, dioxido de silicio, laurilsulfato de sddio).

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento:

0 inicio de acdo de glibenclamida ocorre cerca de 30 minutos apés sua administracao.
Indicacdes do medicamento:

A glib ida é indicado no t
diabetes do adulto).

Risco do medicamento:

A base do tratamento em todos os casos de diabetes é a dieta prescrita pelo médico. Ela deve ser
rigorosamente seguida. Em h cir a & permitido utilizar glibenclamida como um substituto
para a propria observancia das instrugdes da dieta. A administracdo de glibenclamida deve ser feita antes
das refeigdes indicadas.

Até se conseguir um 0timo controle, ou quando se estd trocando de medicamento antidiabético ou se os
comprimidos ndo sdo tomados regularmente, o estado de alerta e o tempo de reagdo pode ser alterado,
portanto, o paciente ndo deve dirigir ou operar maquinas.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacdo. Mulheres que desejam engravidar devem consultar
0 médico sobre a i de tomar gli i

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar méaquinas, pois sua habilidade e
atengdo podem estar prejudicadas.

0 uso concomitante de glibenclamida com outras drogas ou bebidas alcodlicas pode levar a atenuagao
ou aumento indesejados de sua acdo hipoglicemiante. Por esta razao, outras drogas ndo devem ser
usadas sem o conhecimento do médico.

“Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientagdo médica. Informe ao
seu medico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste
medicamento”. "Informe ao médico ou cirurgido-dentista o apareci de reacdes indesejéveis”
“Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento".

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

Aspecto fisico: comprimido na cor branca, circular, biconvexo e monossectado.

Posologia: a estabilizacao do diabetes através da glibenclamida deve ser orientada somente pelo médico.
0 tratamento ndo deve ser interrompido nem mesmo alterada a dosagem ou a dieta sem orientagao
médica. A dosagem & 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 didrios.

Modo de uso: os comprimidos so ingeridos sem mastigar com um pouco de liquido. A menos que seja
prescrito de modo diferente, a primeira dose didria 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 administragdes: uma dose antes da primeira refeicdo substancial e a outra antes
do jantar.

£ importante ater-se as instrugdes do médico para uso de glibenclamida. Erros de ingestdo como, por
exemplo, se houve esquecimento de uma dose, nunca pode ser corrigida tomando-se uma dose maior mais tarde.
"Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento’.
"Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.
Reacdes adversas: informe ao seu médico caso vocé tenha sede severa, secura na boca, pele seca e

oral do diabetes melito ndo insulino-dependente (Tipo Il ou
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aumento na frequéncia urindria ou fome intensa, sudorese, tremor, agitacdo, irritabilidade ou dores de
cabeca.

Conduta em caso de superdose: os sintomas e sinais de hipoglicemia podem sempre ser corrigidos por
administracdo de carboidratos (aglcar em varias formas, tais como suco de frutas adogado, cha adogado,
aclcar puro). Os adocantes artificiais ndo sdo usados para esse propdsito. Se medidas simples ndo
funcionarem para aliviar de imediato a crise hipoglicémica, deve-se chamar um médico imediatamente e
pode até ser necessdria a hospitalizacao.

Cuidados de conservagdo: Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em
lugar seco.

0 nimero do lote e as datas de fabricagao e validade deste medicamento estao impressos na embalagem
do produto. Se usado apds esse prazo, poderd ser notada diminuicdo da sua eficicia medicamentosa.
TODO 0 MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

11l - INFORMAGOES TECNICAS A0S PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmicas

A glibenclamida é um antidiabético oral do grupo sulfonilureias, dotado de potente agdo hipoglicemiante
e Otima tolerabilidade. A glibenclamida atua sobre as células beta do pancreas estimulando a producao de
insulina e consequentemente a normalizacao do metabolismo dos carboidratos.

Farmacocinéticas

0 inicio de acdo de glibenclamida ocorre cerca de 30 minutos apds sua administragdo. Sua meia-vida é
de 10 horas e o tempo até a concentracdo maxima é de 4 horas.

A absorcdo da glibenclamida é rdpida e sua unido as proteinas é muito elevada (90%).

A glibenclamida é metabolizada no figado, no metabdlito 4-trans-hidroxigliburide e 3-cis-
hidroxi: ide, ambos fr ativos.

0s metabdlitos inativos sdo excretados por via biliar em 50% e o restante pelo rim.

INDICAGOES
Tratamento oral do diabetes melito ndo insulino-dependente (Tipo Il ou diabetes do adulto)

CONTRAINDICAGOES

A glib nao deve ser i ado a com: diabetes insulino-dependente (Tipo | ou

diabetes juvenil), coma diabético, descompensacao metabélica do diabetes (especialmente pré-coma e
i L renal grave, hiper i a glibenclamid

Néao deve se administrar glibenclamida em mulheres durante a gravidez ou em lactantes. Mulheres que

desejam engravidar devem consultar o médico sobre a iéncia de tomar glibenclamid.

POSOLOGIA

A estabilizagdo do diabetes através da glibenclamida deve ser orientada somente pelo médico.

0 tratamento nao deve ser interrompido nem mesmo alterada a dosagem ou a dieta sem orientagdo
médica. A dosagem € 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 diério. Sob supervisdo
médica, a dose inicial pode ser gradualmente aumentada, se necessdrio, a 3 comprimidos e em casos
excepcionais a 4 comprimidos diarios.

0s comprimidos sdo ingeridos sem mastigar com um pouco de liquido. A menos que seja prescrito de
modo diferente, a primeira dose didria 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 administragGes: uma dose antes da primeira refeicdo substancial e a outra antes do jantar.

£ importante ater-se s instrugdes do médico para uso de glibenclamida. Erros de ingestdo como, por
exemplo, se houve esquecimento de uma dose, nunca pode ser corrigida tomando-se uma dose maior
mais tarde.

ADVERTENCIAS

A base do tratamento de todos os casos de diabetes é a dieta prescrita pelo médico. Ela deve ser seguida
rigort Em cir ia é permitido utilizar glibenclamida como um substituto para a
propria observancia das instrucdes da dieta.

A estrita fidelidade a dieta e a regularidade na ingestao dos comprimidos sdo essenciais para manter sua
eficiéncia terapéutica e para prevenir uma elevacao muito alta no aclcar sanguineo (hiperglicemia) ou
uma queda a valores muito baixos (hipoglicemia).

0Os sinais de tais mudangas indesejéveis no nivel do acicar sanguineo sdo:

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

Hipoglicemia: fome intensa, sudorese, tremor, agitacdo, irritabilidade, cefaleias, distirbios do sono,
depressdo do humor e distdrbios neurolégicos transitérios (ex: alteracdes da fala, visdo e sensagdo de
paralisia).

Os sintomas e sinais de hipoglicemia podem sempre ser corrigidos por administracdo de carboidratos
(agticar em vdrias formas, tais como suco de frutas adogado, chd adogado, agticar puro). Os adogantes
artificiais ndo sdo usados para esse propésito. Qualquer reagao hipoglicémica deve ser relatada ao
médico assim que possivel, que entdo, ird checar se a dose de glibenclamida requer correcdo. Se medidas
simples ndo funcionarem para aliviar de imediato a crise hipoglicémica, deve-se chamar um médico
imediatamente.

Se outras doengas surgirem durante o tratamento com glibenclamida, o médico que estd orientando o
tr deve ser i informado.

Num evento de troca de médico (por exemplo, admissao em hospital apds acidente, doenca num feriado)
o0 paciente deve dizer ao novo médico que é diabético.

0 tratamento de diabetes com glibenclamida requer monitoragao constante. Até se conseguir um 6timo
controle, ou quando se estd trocando de medicamento antidiabético ou se os comprimidos ndo sdo
tomados regularmente, o estado de alerta e o tempo de reagdo pode ser alterado, portanto, o paciente nao
deve dirigir ou operar mdquinas. O paciente deve evitar esforcos fisicos severos.

Em condigdes excepcionais de “stress’ e durante a lactagdo, uma troca temporaria para a insulina pode
ser necessaria.

USO EM IDOSOS, CRIANGAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes Idosos: ndo foram descritos cuidados especiais em pacientes idosos quando do uso deste
medicamento.

Uso na gravidez e na lactagdo: nao deve se administrar glibenclamida em mulheres durante a gravidez ou
em lactantes. Mulheres que desejam engravidar devem consultar o médico sobre a conveniéncia de tomar
glibenclamida.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
0 uso concomitante de glibenclamida com outras drogas ou bebidas alcoélicas pode levar & atenuacao ou
aumento indesejados de sua acdo hipoglicemiante. Por esta razdo, outras drogas ndo devem ser usadas
sem o conhecimento do médico.
Reagdes hi icémi devido & izagdo do efeito hip i de ida podem

ocorrer quando se usam as seguintes drogas:

Agentes anabolizantes, inibidores da ECA, quinolonas; disopiramida, fluoxetina, guanetidina, acido
paramino-salicilico, probenicida, tritoqualina, beta-bloqueadores, benzofibrato, preparagdes de
biguanida, cloranfenicol, clofibrato, derivados cumarinicos, fenfluramina, feniramidol, inibidores da
M.A.0., miconazol, pentoxifilina (uso parenteral em altas doses), preparacdes de fenilbutazona,
fosfamidas, salicilatos, sulfimpirazona, sulfonamidas e preparagdes de tetraciclina.

A do do efeito hipog! i de glif ida e deterioracdo do controle da
diabetes pode ocorrer quando em uso concomitante das seguintes drogas: acetazolamida, diazoxido,
glucagon, fenotiazinicos, fenitoina, laxativos (uso abusivo), corticosteroides, diuréticos (saluréticos),
nicotinatos (em altas doses), derivados fenotiazinicos, horménios sexuais (progestogénios, estrogénios),
agentes simpatomiméticos e hormdnios da tiroide.

Potencializacdo e atenuagdo dos efeitos de glibenclamida podem ocorrer em pacientes fazendo uso
concomitante de clonidina e reserpina.

0 alcool pode ializar a agdo hi i de
permitida deve ser discutida com o médico.

0 alcoolismo crénico e o abuso crénico de laxantes podem levar a deterioracao do controle da diabetes.
Em raros casos pode ocorrer p ializacdo ou do do efeito hipogli quando hd uso
concomitante com drogas antagonistas H2.

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

Alteragdes Alimentares

Nao ha dados na literatura a respeito de interagdes com alimentos.

Alteragdo de exames laboratoriais

Nao hd dados na literatura a respeito de alteragao de exames laboratoriais.

A quantidade de bebida alcodlica

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Reagdes afetando o trato gastrintestinal tais como nduseas, vomitos, dor abdominal, sensacdo de
plenitude gdstrica ou peso no epigastro e diarreias sdo observados em casos excepcionais.

Reagdes de hipersensi 0apele - i ibili - ocorreram somente em




