Em raros casos pode ocorrer potencializagéo ou atenuagéo do efeito hipoglicemiante quando ha
uso concomitante com drogas antagonistas H2.

O uso de glibenclamida pode potencializar ou diminuir os efeitos dos derivados cumarinicos.
Alteragées Alimentares

Né&o ha dados na literatura a respeito de interagdes com alimentos.

Alteracdo de exames iais

Nao ha dados na literatura a respeito de alteracdo de exames laboratoriais.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Reacdes o trato gastri i tais como dor

sensacdo de plenitude géstrica ou peso no epigastro e diarreias sdo observados em casos
excepcionais.

Reacoes de hiper ibili a pele - il - ocorreram
somente em casos isolados. Podem ocorrer raros casos de reacdes alérgicas inclusive com
risco de vida.

Ha a possibili de hip ibili cruzada as ou seus derivados.
Podem ocorrer em casos i distirbios ieti como por P
diminuicdo (leve a severa) das plaq (purp acias e oci que podem
progredir para deplecao séria dos gr oci g i ou dep o de todos os

elementos celulares do sangue sendo que mielossupressao pode ser uma das causas desta
pancitopenia. Houve em alguns casos aceleracdo na degradacédo de células vermelhas
(anemia hemolitica) e inflamagdo dos vasos sanguineos (vasculites).

Em casos isolados, podem ocorrer alteragdes ati como por hepatite,
ictericia e das i hepéticas e até disturbios severos das funcoes
hepaticas podendo levar a faléncia atica e disturbios do sistema 6crino com prejui;

do controle metabdlico da hiperglicemia.

Se o paciente apresentar excessiva diminuicdo dos niveis sanguineos de glicose
ipoglicemia) sem tr ] podem aparecer alteragdes neurolégicas

transitdrias (ex: alteracdes da fala, visdo e sensacéo de paralisia).

0 uso de glibenclamida pode causar prurido.

Com relagao aos ions séricos o uso de glibenclamida pode levar a uma diminuigcao do sédio

sérico.

Podem ocorrer alteracoes do estado de atencao do paciente ao dirigir ou operar maquinas.

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

descontinuada ou néo.

SUPERDOSE

Os sintomas e sinais de hipoglicemia podem sempre ser corrigidos por administragdo de
carboidratos (agticar em vérias formas, tais como suco de frutas adogado, ché adogado, agticar
puro). Os adogantes artificiais ndo sdo usados para esse propdsito. Se medidas simples nao
funcionarem para aliviar de imediato a crise hipoglicémica, deve-se chamar um médico
imediatamente e pode até ser necessaria a hospitalizagao.

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

glibenclamida

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRACAO E APRESENTACOES
Comprimidos de 5 mg.
Embalagens contendo 30, 60 e 450 (Embalagem hospitalar) comprimidos.

USO ADULTO - USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido de 5 mg contém:

glibenclamida 5mg
excipientes* g.s.p. 1 com

*(lactose monoidratada, amido pregelatinizado, estearato de magnésio, croscarmelose sddica,
dioxido de silicio, laurilsulfato de sédio).

INFORMA(;()ES AO PACIENTE

Agdo esperada do medicamento: o inicio de agao de glibenclamida ocorre cerca de 30 minutos apds
sua administragéo.

Indicagoes do medicamento: glibenclamida é indicado no tratamento oral do diabetes melito néo
insulino-dependente (Tipo Il ou diabetes do adulto).

Risco do medicamento: a base do tratamento em todos os casos de diabetes ¢ a dieta prescrita pelo
médico. Ela deve ser rigorosamente seguida. Em nenhuma circunstancia € permitido utilizar
glibenclamida como um substituto para a propria observancia das instrucdes da dieta. A
administragao de glibenclamida deve ser feita antes das refeicdes indicadas.

Até se conseguir um 6timo controle, ou quando se esté trocando de medicamento antidiabético ou
se os comprimidos nao sdo tomados regularmente, o estado de alerta e o tempo de reacéo pode
ser alterado, portanto o paciente nao deve dirigir ou operar maquinas.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagao. Mulheres que desejam engravidar devem
consultar o médico sobre a conveniéncia de tomar glibenclamida.

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

O uso concomitante de glibenclamida com outras drogas ou bebidas alcodlicas pode levar a
atenuacédo ou aumento indesejados de sua agao hipoglicemiante. Por esta razao, outras drogas nao
devem ser usadas sem o conhecimento do médico.

"Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a exceto sob ori ao médica.
Informe ao seu medico ou cirurgiao-d se ocorrer g ou iniciar amamentagao
durante o uso deste medicamento". "Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacdes indesejaveis".

"Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento”.

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

Modo de uso: comprimido na cor branca, circular, biconvexo e monossectado.

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

O tratamento nao deve ser interrompido nem mesmo alterada a dosagem ou a dieta sem orientagao
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 diério. Sob
supervisao médica, a dose inicial pode ser gradualmente aumentada, se necessario, a 3
comprimidos e em casos excepcionais a 4 comprimidos diarios.

Os comprimidos s&o 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
refeicdo 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 refeicao substancial e a outra
antes do jantar.

E importante ater-se as instrugdes do médico para uso de glibenclamida. Erros de ingestao como,
por exemplo, se houve esquecimento de uma dose, nunca pode ser corrigida tomando-se uma dose
maior mais tarde.
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"Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao 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”.

Reagoes adversas: Informe ao seu médico caso vocé tenha sede severa, secura na boca, pele seca
e aumento na frequéncia urindria ou fome intensa, sudorese, tremor, agitacéo, irritabilidade ou
dores de cabega.

Conduta em caso de superdose: os sintomas e sinais de hipoglicemia podem sempre ser corrigidos
por administragéo de carboidratos (agticar em varias formas, tais como suco de frutas adogado, cha
adogado, agucar puro), os adogantes artificiais nao sao usados para esse propésito. Se medidas
simples n&o funcionarem para aliviar de imediato a crise hipoglicémica, deve-se chamar um médico
imediatamente e pode até ser necessaria a hospitalizagao.

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

O numero do lote e as datas de fabricacédo e validade deste medicamento estdo carimbados na
embalagem do produto.

TODO O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamicas

Glibenclamida é um antidiabético oral do grupo sulfonilureias, dotado de potente agédo
hipoglicemiante e 6tima tolerabilidade. A glibenclamida atua sobre as células beta do pancreas
estimulando a produgao de insulina e consequentemente a normalizagdo do metabolismo dos
carboidratos.

Farmacocinéticas

O inicio de agao de glibenclamida ocorre cerca de 30 minutos apds sua administragao. Sua meia-
vida é de 10 horas e o tempo até a concentragdo méxima é de 4 horas.

A absorgao da glibenclamida é rapida e sua unido as proteinas é muito elevada (90%).
Glibenclamida é metabolizada no figado, no metabdlito 4-trans-hidroxigliburide e 3-cis-
hidroxigluburide, ambos fracamente ativos.

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

INDICAGOES
Tratamento oral do diabetes melito n&o insulino-dependente (Tipo Il ou diabetes do adulto)

CONTRAINDICACOES
Glibenclamida ndo deve ser inistrado a i com:
(Tipo | ou diabetes juvenil), coma diabético, descompensacdo metabdlica do diabetes

pi e iciéncia renal grave, hipersensibilidade a

glibenclamida.
Nao deve se inistrar glib ida em durante a gravidez ou em lactantes.

que j g devem o médico sobre a conveniéncia de tomar
glibenclamida.

POSOLOGIA

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

O tratamento na@o deve ser interrompido nem mesmo alterada a dosagem ou a dieta sem orientagao
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
supervisdo médica, a dose inicial pode ser gradualmente aumentada, se necessério, a 3
comprimidos e em casos excepcionais a 4 comprimidos diarios.

Os comprimidos s&o 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
refeicdo 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 refeicéo substancial e a outra
antes do jantar.

E importante ater-se s instrugdes do médico para uso de glibenclamida. Erros de ingestao 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 rigorosamente. Em nenhuma circunstancia é permitido utilizar glibenclamida como um
substituto para a prépria observancia das instrugdes da dieta.

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

Os sinais de tais mudancas indesejéveis no nivel do aglicar sanguineo sao:

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

Hipoglicemia: fome intensa, sudorese, tremor, agitacao, irritabilidade, cefaleias, distdrbios do sono,
depressdo do humor e distlrbios neuroldgicos transitérios (ex: alteragoes da fala, visao e sensagéao
de paralisia).

Os sintomas e sinais de hipoglicemia podem sempre ser corrigidos por administracao de carboidratos
(agucar em vérias formas, tais como suco de frutas adogado, cha adogado, agticar puro). Os
adocantes artificiais ndo sdo usados para esse propésito. Qualquer reagéo hipoglicémica deve ser
relatada ao médico assim que possivel, que ento, ira checar se a dose de glibenclamida requer
corregdo. 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 esta orientando
o tratamento deve ser imediatamente informado.

Num evento de troca de médico (por exemplo, admissdo em hospital apés acidente, doenga num
feriado) o paciente deve dizer ao novo médico que é diabético.

O tratamento de diabetes com glibenclamida requer monitoragao constante. Até se conseguir um
étimo controle, ou quando se estd trocando de medicamento antidiabético ou se os comprimidos nao
sao tomados regularmente, o estado de alerta e o tempo de reagao pode ser alterado, portanto o
paciente nao deve dirigir ou operar maquinas. O paciente deve evitar esforgos fisicos severos.

Em condicdes excepcionais de "stress" e durante a lactagdo, uma troca temporaria para a insulina
pode ser necessdria.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Pacientes Idosos: Nao foram descritos cuidados especiais em Pacientes Idosos quando do uso
deste medicamento.

Uso na gravidez e na lactagcdo: 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.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de glibenclamida com outras drogas ou bebidas alcodlicas pode levar a
atenuag@o ou aumento indesejados de sua agao hipoglicemiante. Por esta razo, outras drogas nao
devem ser usadas sem o conhecimento do médico.

Reacdes hipoglicémicas devido & potencializagao do efeito hipoglicemiante de glibenclamida podem
ocorrer quando se usam as seguintes drogas:

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

A atenuagao do efeito hipoglicemiante de glibenclamida e consequente deterioragéo 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,
hormoénios sexuais (progestogénios, estrogénios), agentes simpatomiméticos e hormonios da tiroide.
Potencializagao e atenuagéo dos efeitos de glibenclamida podem ocorrer em pacientes fazendo uso
concomitante de clonidina e reserpina.

O élcool pode potencializar a agao hipoglicemiante de glibenclamida. A quantidade de bebida
alcodlica permitida deve ser discutida com o médico.

O alcoolismo crénico e o abuso crénico de laxantes podem levar a deterioragdo do controle da
diabetes.




