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1mg, 2mg e 4 mg
Comprimidos
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diuréticos, epinefrina (adrenalina) e outros
agentes simpatomiméticos, glucagon, laxantes
(apds uso prolongado), cido nicotinico (em
doses elevadas), estrogénios e proges-
tageénios, fenitoina, rifam-
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controle metabélico desejado para a dose
méxima didria. O tratamento com a
ciagdo deve ser iniciado sob supervisio
médica cuidadosa.

asso-

picina, hormonios da tiredide.
Antagonistas de receptores H2, betablo-
queadores, clonidina e reserpina podem
induzir tanto a potencializagio quanto a
diminuiggo do efeito hipoglicemiante da
glimepirida. Sob influéncia de farmacos
simpatoliticos, como betabloqueadores,
clonidina, guanetidina e reserpina, os sinais

Comprimidos de 1 mg. Embalagem com 30
‘comprimidos.

Comprimidos de 2 mg. Embalagem com 30
‘comprimidos.

Comprimidos de 4 mg. Embalagem com 30
‘comprimidos.

ra hipo-

cimento de seu médico.

No caso de esqueciment
esquecida, assim que possivel, a ndo ser
que esteja proximo ao horério da dose
seguinte. Se isso ocorrer, desconsidere a
dose perdida e tome o medicamento no
hordrio e dose habitual. Nao use duas

doses a0 mesmo tempo.
Néo use com o prazo de

glicemia podem est:

Tanto a ingestao cronica como a aguda de

4lcool podem potencializar ou diminuir a
d

validade vencido. Antes de usar observe
© aspecto do medicamento.
"

agao a glimepirida de
maneira imprevisivel.
0 uso da glimepirida pode potencializar ou

R
As seguintes reagdes adversas foram
relatadas:

ipogli tontura, fraqueza, dor de

COMPOSICAO

Cada comprimido de 1 mg contém:
glimepirida.
Excipientes: lactose monoidratada, povidona,
6xido férrico vermelho, celulose microcris-
talina, o

3
a

Testes laboratoriais: a glicemia sanguinea
deve ser monitorizada periodicamente para
determinar a resposta terapéutica. A hemo-
globina glicosilada também deve ser moni-
torizada, a cada 3 a 6 meses.

magnésio.

Cada comprimido de 2 mg contém:
glimepirida. 2mg
Excientes actose monoidratada, povidona,
Gxido férrico amarelo, corante azul FDC n° 2
laca de aluminio, celulose microcristalina,
amidoglicolato de sodio e estearato de
magnésio,

Cada comprimido de 4 mg contém:
gimepirida

mg
ik

se vocé esté fazendo uso de algum outro
medicamento.

Gravidez e lactagéo

Como néo hé estudos adequados e bem
controlados em gestantes e baseando-se
nos resultados de estudos em animais, a
glimepirida ndo deve ser administrada du-
rante a gravidez. Devido a recentes informa-
des sugerindo que niveis anormais de
glicose sanguinea durante a gravidez

cabega, ndusea (menos de 1%), vomitos,

diarréia, dor abdominal.

Menos de 1% dos pucientes desenvolve-

ram algum tipo de alergia. Viséo turva foi

Telatad em mens e 19 dos pacientes

tipo il

Conduta em caso de superdose

A superdose de glimepirida pode causar

hipoglicemia. Em caso de superdose o

paciente deve ingerir agicar de imediato,

de preferéncia na forma de glicose e

procurar orientagao médica. Nao é indicada

aindugao do vomito.

Reagdes de hipoglicemia severa como

‘coma, tontura ou outra reagéo neurologica

ocorrem com pouca freqiéncia e exigem
20 imediata.

corante azul FDC n° 2 laca de aluminio,
celulose de

de anormalidades congénitas, muitos espe-
cialistas que insulina seja
usada durante a gravidez para manter a

Cuidados de conservagao

Conservar em temperatura ambiente (entre

15 30° C). Proieger da luz e umidade. o
deve ser

sédio e estearato de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

glcem da normaidade.

no
leite humano, mas outras sulfoniluréias séo
excretadas no leite, desta forma devido ao

e sua o u(lllza\:au
Desde que respeitados os cuidados de
‘armazenamento, o medicamento apresema

Agéo do medicamento
A glimepirida pertence & segunda geragao
das sulfoniluréias e age reduzindo a glicemia
(nivel de agiicar no sangue) por estimular a
liberagéo de insulina por células do pancreas

Secom

uma

a descontinuacéo da glimepirida a glicemia
néo for controlada com dieta © exercicios
fisicos a terapia com insulina deve ser
considerada.

em resposta a glicose. pico
de redugao da glicemia ocorra em 2 a 4
horas,

Indicagdes do medicamento

indicad

insulino-dependente (tipo 1), como um
adjunto, quando os niveis de glicose nao
podem ser adequadamente controlados por
meio de dieta alimentar, exercicios fisicos e
redugdo de peso.

A glimepirida pode ser associada a outros
antidiabéticos orais que ndo estimulam a
secregdo de insulina, & tambeém associada a
metformina quando os niveis de glicemia ndo
podem ser adequadamente controlados por
meio da dieta alimentar, exercicios fisicos e
uso de glimepirida ou metformina em mono-
terapia

com a insulina, entretanto este uso com!
nado pode aumentar o potencial para hipo-
glicemia.

Riscos do medicamento
Contra-indicagdes

e

por mulheres grévidas sem orlen(auo

de sua fabricagao. Nao devem ser mmzados
medicamentos fora do prazo de validade,
pois podem trazer prejuizos & saude.
‘TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

médica ou
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHE-
CIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

Modo de uso

s comprimidos de glimepirida devem ser
administrados antes do desjejum ou da
primeira refeigéo da manha e devem ser
engolidos sem mastigar e com quantidade
suficiente de- liquido

AOS PROFIS-
SIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas
Tanto em pessoas saudaveis quanto em
pacientes com diabetes mellitus Tipo 2, a
glimepirida diminui as concentragdes san-
giineas da glicose, principalmente pela
estimulagéo da secregdo de insulina pelas
células beta do pancreas. Este efeito esta

meio copo).
0s comprimidos de glimepirida apresentam
o seguinte aspecto:

-glimepirida 1 mg: comprimido de cor rosa
claro e com um vinco em uma das faces
-glimepirida 2 mg: comprimido de cor verde
claro e com um vinco em uma das faces
-glimepirida 4 mg: comprimido de cor azul
claro e com um vinco em uma das faces.
O tratamento com glimepirida ¢ de longa
duragdo, vai depender da resposta e
evolugdo do paciente e da conduta do médico
responsével.
Siga a ori respei-

entes que api

tando sempre os horérios, as doses e a

qualquer outro cumpunenie da compo-
igdo do ento.
Em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepética grave, é indicada a substituigéo
pela insulina, para se obter um controle

tratada

Posologia
A dose inicial recomendada de glimepirida
& de 1 mg uma vez ao dia. Se necessdrio
esta dose pode ser aumentada de acordo
com o controle do nivel de glicose no
sangue e de forma gradual, em intervalos
a 2 semanas, de acordo com as
seguintes etapas: 1mg, 2 mg e 4 mg,
A dose inicial usual para pacientes com
diabetes bem controlado & de 1 a 4 mg de
jimepirida ao dia. D 4

com insulina.
Este medicamento é contrarindicado em
criangas.

Adverténcias e precaugdes

Todas as sulfoilurias sdo capazes de

a6 mg (até 8 mg) somente sao eficazes
para uma minoria de pacientes; porlamo
doses superiores nao devem ser ut
A distribuigao das doses & determlnada
pe\e médico, levando-se em consideracéo
paciente.

produzir

a dosagem sdo importantes para evitar
episédios de hipoglicemia.

Paclentes com funso renal alterada podem
ser mais sensiveis ao efeito hipoglice-
miante da glimepirida.

Pode ser dificil reconhecer quadros de
hipoglicemia em pacientes idosos e na-
queles que fazem uso de betabloquea-

uma tnica dose diria de
glimepirida é sufiiente. Recomenda-se adrmi
nistrar antes da primeira refeicdo ou da
primeira refeigao principal. € importante
alimentar-se bem apds a administracdo da

medicagdo.
Ajuste secundério da dose: a sensibiidade &
insulina aumenta & medida que melhora o
controle dos diabetes; portanto, a neces-

baseado aumento
da resposta das células beta do pancreas
0 estimulo fisiolégico da glicose. Ao mesmo
tempo que promove uma redugao equiva-
lente da glicemia, a administragéo de baixas
doses de glimepirida em animais e volun-
térios sadios leva a liberagao de menores
antidades de insulina comparativamente &
glibenclamida. Este fato sugere a existéncia
de efeitos extrapancreaticos (sensibiizacao
a insulina e mimetismo da insulina) da
glimepirida.
Adicionalmente, quando comparada as
outras sulfoniluréias, a glimepirida apresen-
ta menor efeito sobre o sistema cardiovascular.
A gimepirida reduz a agregagao plaquetaria
(dados de estudos in vito e em animais) e
promove uma redugdo marcante na formagao
de placas aterosclerdticas (dados de estudos
em animas).
Secregao de insulina: Como todas as sulfo-
niluréias, a giimepirida regula a secrecdo de
insulina através da interagéo com os canais
de potassio sensiveis & ATP presentes na
membrana da célula beta. Contrariamente
as outras suloniluréias, a glimepirida liga-

sui
proteina ligadora determina a pmbabmdaﬂe
do canal de potdssio sensivel a ATP
ermanecer aberto ou fechad

A glimepirida fecha o canal e potassio, o
que induz a despolarizago da célula beta
& resulta na abertura do canal de calcio
sensivel  voltagem e, conseqentemente,
no influxo de céilcio para o interior da célula.
Finalmente, o aumento da concentragéo
intracelular de clcio ativa a secregéo da
insulina por meio da exocitose.

A glimepirida se associa e se dissocia da
proteina ligadora muito mais rapida

do que

frequiente quando a ingestdo caldrica é
deficiente, apds exercicios fisicos, quando
h ingestéo de lcool, ou quando mais de

o tratamento. Para evitar hipoglicemia,
deve-se considerar oportuna uma tempo-
réria reduggo na dose o interrupgo da

Ouso
combinado de glimepirida com insulina ou
metformina pode aumentar o potencial
para hipoglicemia.

terapia
U ajuste de dose deverd ser considerado
caso ocorram mudangas no peso ou no
ssmo de v\da do paciente, ou ainda na
o

q istica ala taxa de

glimepirida &
proteina ligadora & vespunsave\ pelo seu

pronunciado efeito de sensibilizaggo &
glicose e pelo efeito de protegao da célula
beta contra a dessensibilizagéo e exaustao
prematura.
Ef insulina: A glime-

lada é exposto a estresses tals como:
febre, trauma, infecgéo ou cirurgia, pode
ocorrer alteragio da glicemia. Nestes
casos, pode ser necessario acrescentar
insulina em combinagao com glimeg
ou mesmo o uso de monoterapia com

a suscepuhvlldade para hipoglicemia ou
hipergiicemia.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os
niveis sanguineos da glimepirida di
em proporgéo a depuragdo da creatinina,
possivelmente relacionada a redugao da
entretanto, a concen-

insulina. A

sanguinea a nivels desejados em muitos
pacientes por um periodo de tempo, pode

tragéo e eliminagdo dos seus metabolitos
aumentam,

pirida aumenta a agao normal da insulina
sobre a absorgao periférica de glicose
(dados de estudos em humanos e animas).
Efeitos de mimetismo da insulina: A glime-
pirida mimetiza a agdo da insulina na
absorgao perilérica de glicose e produgao
hepatica de glicose.

A absorgo periférica de glicose ocorte pelo
sau transporls para o inferor das célules

Aglmepirida
no figado, sugerindo a necessidade de
o

dlre(ameme o nimero de moléculas de
o membrana

ser
do diabetes ou diminuigo da resposta ao

pacientes com insuficiéncia hepética, pois

pela
\a.smanca das células musculares e Mmdu:as
O aumento do influxo de glicose I

hé o riscr pacientes leva
como falha mum,a,... e se distingue de  COM msuﬂmenm hepética leve, a |erapla ativagdo da fosfolipase C thosmosml\d\—
uma falha fato do medica- POde s¢
mento so neficaz o am p,m,“, quando dlanamen\e)‘ seguido de cuidadoso mcmlu- celares de AMPG diminuem, Causando

toser
dado pela primeira vez.

Durante as primeiras semanas do trata-
mento, o risco da ocorréncia de h
glicemia pode estar aumentado e necessita
de monitorizagéo cuidadosa. A hipogli-
cemia pode ser, quase sempre, controlada
pela administragéo de carboidratos
(glicose ou agiicar). Entretanto, apesar de
se obter um aumento da glicemia com
mwldas de_controle, pode ocorrer
ovamente. Casos raves de

ipoglice rem tratam
diato, e em algumas clmunlunclas °
paciente deve ser hospitalizado.

Pode ocorrer diminuigéo do estado de
alerta devido a hipoglicemia ou hiper-

ramento da glicemia.
Substituigo de outros antidiabéticos orais
por glimepirida: Nao ha uma exata relago
entre a dose de glimepirida e a de outros
‘agentes hipoglicemiantes orais. Quando for
substituir a administragao destes agentes
por glimepirida a dose didria inicial deve ser
de 1 mg; isto é aplicével mesmo quando se
parte de doses maximas de outro agente
hipogiicemiante oral. O aumento da dose
de glimepirida deve ser procedida conforme
descrito na Posologia.

Deve-se ter em conta a poténcia e a
duragao da agao do agente hipoglicemiante
empregado previamente. Pode ser neces-
séiio interromper o tratamento para evitar

f

glicemia,
alteragdes no tratamento ou quando o

hipoglicemia.
E

Afetando, por exemplo, a fade e

conduzir veiculos ou operar méquinas.

Evite usar bebidas alcodlicas durante o

tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-
fentista o aparecimento de reages

indesejéveis.

em

Interagdes medicamentosas

Tipo Il

redug@o da atividade da proteina quinase A,
que, por sua vez, estimula o metabolismo da
giicose.

A glimepirida inibe a produgéo hepatica de
glicose por meio do aumento da concen-
tragao de frutose-2,6-bilosfato, que inibe a
gliconeogénese.

Efeitos sobre a agregagdo plaquetdria
formagéo de placas aterosclerdicas: A
glimepirida reduz a agregacéo plaquetria
in vitro e in vivo. Este efeito é provavelmen-
te o resultado da inibigdo seletiva da ciclo-
oxigenase, que ¢é responsével pela formagdo
de tromboxano A, um importante fator
‘enddgeno de agregagéo plaquetdria

A glimepirida reduz significativamente a
formagdo das placas aterosclerdticas em
‘animais. O mecanismo de agao relacionado
A este efeito ainda nao esta elucidado.

insu-
lina, uma substituigao por glimepirida pode
serindicada. a

Efeitos
afetam o sistema cardiovascular por meio

serfeita no hospital

Uso em associagao com insulina: Nos

pacientes que nao obtiveram um controle

adequado com a dose didria maxima de

glimepirida, pode-se iniciar o tratamento
D

ATP (ver
‘acima). Comparada as suffoniluréias conven-
cionais, a glimepirida exerce um-efeito
significativamente menor no sistema cardio-
vascular (dados de estudos em animais).
Este falo pode ser expicado pela naureza
a glimepirida e

A aga das
pode ser potencializada pelo uso de certas
drogas, incluindo: insulina ou outro antidia-
bético oral, inbidores da ECA, cloranfenicol,
esterdides, anabolizantes e hormonios

a mesma dose de glimepirida e iniciar o
tratamento com insulina em dose baixa,
esta dose ate

a proteina ligadora do canal de potéssio
sensivel a ATR

se alcangar o nivel desejado de controle
metabdiico.O associagao

sexuais masculinos, 2
dos cumarinicos, fenfluramina, dlsopwamwda‘
fbratos, feniiramidol, guaneficina, fluoxetina,
inibidores da MAO, ifosfamida, cido
para-aminosaliciico, miconazol, fenilbuta-
z0na e oxifembutazona, pentoxifiina. (uso
parenteral em doses elevadas), probenecida,
azapropazona, salicilatos, quinolonas,

deve ser iniciado sob superviso médica
cuidadosa.

Uso em associagao com metformina: Nos
pacientes que ndo obtiveram um controle
adequado com a dose méxima didria de
glimepirida ou metiormina, pode-se iniciar o

Em pessoas saudaveis, a dose oral minima
efetiva 6 de aproximadamente 0,6 mg. O
efeito da glimepirida ¢ dose-dependente &
reprodutivel. A resposta fisioldgica ao exer-
cicio fisico agudo, como por exemplo, a
reducéo da secregao de insulina, continua
presente sob o efeito de glimepirida.

Nao existom diferengas signifcativas rela-
cionadas & do tarmaco 30

antibicticos
trtoqualina, tetraciciinas, trofosfamida.
Certas drogas tendem a produzir hlpergllr
cemia e podem levar a uma pe
controle da glicemia, como: acelazclam\da,
barbitiricos, corticosterdides, diazoxido,

Sea
tanto com gimepirida ou metformina progredi
em um mesmo nivel de dose, o tratamento

minutos da refei-
gdo. Em paclemes diabéticos, alcanga-se
um bom comrme metabdiico durante 24

ser niciado com uma dose baixa, a qual deve
ser quantificada dependendo do nivel de

151

—

le uma unica
duse Ad\cmna\menle em um estudo
de 16 pacientes com insuficiéncia ]
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(clearance de creatinina entre 4 ¢ 79 mLimin)
alcangaram um bom controle metabiico.
Apesar do
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terapia pode ser iniciada com pequenas
doses (1 mg diariamente), seguido de cuida-
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ricos, corticosterdides, diazoxido, diuréticos,
epinefrina(adrenalina) & outros agentes

causar uma fedugdo pequena, porém
significativa da glicose sérica em pessoas
saudaveis, ele & responsavel por somente
uma pequena parte do efeito total do
férmaco.

Terapia combinada com insulina: Em
pacientes que néo alcangaram um controle
metabdlico adequado com a dose méxima
de glimepirida, pode-se iniciar a terapia
concomitante com insulina. Em dos estu-

doso da glicemia. Em

pacientes com insuficiéncia hepética grave,

0 férmaco deve ser evitado.

Em situagdes de estresse, como infecgdes,

febre rauma ou irurgias, pode ser necesséia
porinsuina.

glucagon, laxantes (ap6s
uso prolongado), dcido nicotinico (em doses
elevadas), estrogénios e progestagénios,
fenotiazinicos, fenitoina, rifampicina, hor-
ménios datiredide

ADVERTENCIAS
Todas as sulfonilu

ias sé@o capazes de

eceptores H2, betablogue-
‘adores, clonidina e reserpina podem induzir

ml\uéncva de farmacos simpatoliticos, como

pr

dos, a terapia com insulina
e glimepirida promoveu o mesmo controle
metabolico que insulina em monoterapia;
entretanto, foi necesséria uma dose média
menor de insulina na terapia associada.
Terapia combinada com metiormina: Em
pacientes que néo alcangaram um controle
adequado com a dose méxima tanto de
glimepirida quanto de metiormina, pode-se
iniciar a terapia concomitante com ambos
agentes antidiabéticos. Em dois estudos,
verificou-se melhora no controle metabdlico
0 tratamento combinado em comparagao
a0 tratamento com o férmaco isolado.

a dosagem séo importantes para evitar
episédios de hipoglicemia.

clonidina, guanetidina e
reserpina, os sinais da contra-regulagao
‘adrenérgica para hipoglicemia podem estar
reduzidos ou ausentes.

ser mais sensivels ao efeito_ hipoglice-
miante da glimepirida.

Pode ser dificil reconhecer quadros de
hipoglicemia em pacientes idosos e
naqueles que fazem uso de betabloquea-
dores. A ocorréncia de hipoglicemia ¢

Tanto a como a aguda de
4lcool podem potencializar ou diminuir a
agao hipoglicemiante da glimepirida de
maneira imprevisivel.

O uso da glimepirida pode potencializar ou
diminuir 05 efeitos dos derivados cuma-
rinicos.

& deficiente, apds exer
‘quando hé ingestéo de dlcool, ou qu-nao
mais de uma agente hipoglicemiante &
usado. O uso combinado de glimepirida

Absorgao: apds administracdo oral, a glime-
pirida é completamente (100%) absorvida no
trato gastrintestinal. Quando glimepirida &
administrada com refeigdes, o parametro
Tmax (tempo para alcancar Crax) & Ilgev-
ramente aumentado e 0s parametros Crne

ASC (drea sobre a curva) sdo hgeuameme
diminuidos.

Distribuicao: apds aplicagdes intraveno-
sas (IV) em pacientes normais, o volume de
distribuigéo (Vd) foi de 8,8 L (113 mUkg), &
o clearance total foi de 47,8 mLimin.

taro powencval para hipoglicemi:

um paciente com glicemia
controlads & expuslo a estresses tais
‘como: febre, trauma, infecgao ou ciru
pode ocorrer alteragdo da glicemia. Nestes
casos, pode ser necessario acrescentar
insulina em combinagéo com glimepirida
ou mesmo o uso de monoterap
el v

i
deve ser monitorizada periodicamente para
determinar a resposta terapéutica. A hemo-
globina glicosilada também deve ser
monitorizada, a cada 3 a 6 meses.

REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Endocrino: em estudos clinicos, episd-
dios de hipoglicemia (glicemia menor do
que 60 mg%) ocorreram em 0,9 a 1,7%
dos pacientes tratados com glimepirida.

a taxa de glicose
s desefados em muitos

oxie

, pode

dativa hepa'uca apos doses orais ou IV. Os

ipais metabolitos séo o derivado metil
Hrou c.clohsxn (M1) e o derivado carboxil
(M2). O citocromo P40 II C9 mostrou-se
envol a

como falha secundéria, e
uma falha priméria, pelo fato do medica-
i do

aMi, que &

a
M2 por uma ou varias enzimas citosdiicas.
Excregdo: a maior parte de uma dose de
giimepirida & excretada na urina na forma
de metabolitos (acima de 63%). A meia vida
de eliminagao da glimepirida é de 5-9 horas.
Os parametros farmacocinéticos foram
semekhantes em homens e muheres, assim
‘como em pacientes jovens e idosos (acima
de 65 anos).

Em pacientes com clearance de creatinina
baixo, foi observada tendéncia de aumento
do clearance da glimepirida e de redugéo da
concentragéo sérica média da mesma,
devido provavelmente a eliminagao mais
répida do farmaco, causada pela diminuigéo
da sua ligagdo s proteinas plasmaticas. A
eliminagéo renal dos dois metabdlitos foi
prejudicada. Em geral, nao existem riscos
adicionais de actmulo o farmaco em tais
pacientes.

RESULTADOS DE EFICACIA

d vez.
Durante as primeiras semanas do
tratamento, o risco da ocorréncia de
hipoglicemia pode estar aumentado e
necessita de mnniinrixapin cuidadosa.
A hipoglicemia pode ser, quase sempre,

ontrolada pela ldmlnlslragno de carboi-
arntos (gllcm ou_agicar). Entretanto
‘apesar de st

apetite, fadig:
inquietacéio, depre:
confusdo, alteragoes na fala, afasia,
alteragdes visuai nemor, pare:
distirbios sensor o, tontura,
sensado de nh-nuono, p!rdl do auto-
controle, convulsGes, sonoléncia, po-
dendo evoluir para coma, dificuldade

. Sinais de contra

ipert
pabitacao, dor no. pelio o amitmias
cardiacas. O quadro clinico de um ataque

coma corregao da glicemia.

com medas ds controle, pode ocorrer
hipoglicemia novamente. Casos graves de
hipoglicemia requerem tratamento ime-
diato, e em alguma circunstancias o
paciente deve ser hos ado.
Pode ocorrer diminuigéo do estado de
alerta devido a hipoglicemia ou hiper-
glicemia, principalmente no. pos
alteragdes no tratamento ou quando o

e cefaléia foram observados em menos
de 2% dos pacientes diabéticos tipo Il
tratados com glimepirida em estudos

Metablico: hiponatremia ocorreu em
alguns pacientes tratados com glime-
pirida. Embora casos especificos selam
escassos, o férmaco é capaz de induzir a
sindrome de secrecéo inapropriada i

onio similar a outras

Afetando, por exemplo, a habilidade em
‘conduzir vei équinas.

on
sulfoniluréias.
intestinal: nuseas ocorreram em

0 uso de bebidas alcodlicas deve ser
evitado.

aproximadamente 1% dos pacientes
recebendo glimepirida por via oral.

Em estudos com animais,
uma redugéo da glicemia mais potente do
que a gliburida, o em alguns estudos uma

GRAVIDEZ E LACTAGAO
Categoria de risco de gravidez: C.

e pacientes diabéticos tipo Il confirmaram o
potente e sustentado efeito da glimepirida na
glicernia (Anon, 1992).

INDICAGOES

A glimepirida esta indicada para o tratamento
oral de diabetes melltus néo insulino-depen-
dente (tipo I, como um adjunto, quando os
niveis de gicose ndo podem ser adequada-
mente controlados por meio de dieta aimentar,
exercicios fisicos ¢ redugao de peso.

A glimepirida pode ser associada a outros
antidiabéticos orais que nao estimulam a
secregao de insulina, e também associada a
metformina quando os niveis de glicemia

por mulheres grévidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

epirida ndo produziu efeitos terato-
génicos em ratos expostos a uma dose
oral acima de 4000 mg/kg por peso
corpéreo (npmxlmaunmmu 4,000 vezes
a dose méxima recomendada em huma-

ada-
mente 60 vezes a dose maxima recomen-
dada em humanos).

Glimepirida mostrou estar associada
com morte fetal intra-uterina em ratos
quando dada em doses menores do que
50 vezes da dose humana, baseado na
superficie corprea e em coelhos quando

por meio da dieta alimentar, exercicios
fisicos e uso de glimepirida ou metformina
em monoterapia.

"

superficie corpérea. Esta

lar ou menor freqiénci
vnmlin. diarréia e dor abdominal.

ot reatada nalmente a elevagao
de ransaminasos séricas na lerupu de
i epirida. A

ul s, PO
Isnlndol‘ aueu;oe- na fungdo heptica.
Ocular: menos de 1% dos pacientes

apresentaram turvamento visual. Isto
pode ser associado a mudancas na
glicemia apés o do tratamento.
Hematoldgico: podem ocorrer alteragdes
na crase sanguinea, ocorrem raramente
|-uooo-n|nnmmbocnom|n Pode causar
lados anemia hemolitica ou,
por exemplu rocitopenia, granulo-
lopema. agranulocitose e pancitopenia.
atolégico: menos de 1% dos pa-
clontes. trtados. com glimepirida em
estudos clinicos desenvolveram reagdes

ahservadz somente em doses que indu-
tem sido

com a insulina, entretanto este uso combi-
nado pode aumentar o potencial para hipo-
glicemia.

CONTRA-INDICAGOES
Glimepirida est4 contra-indicada a paci-
ﬂﬂzes qu; apresentem hipersensibi me a

qualquer outro componente da :ompo-
sigio do medicamento.

materna,
“bservada com outras sul'onllurelas, e
acredita-se que esteja diretamente
cionado a agéo farmacolégica (hipog
cemiante) da glimepirida.
Néio hé estudos adequados e bem contro-
lados em mulheres grévidas. Baseado
nos res uhadns de estudos em animai
glimepi o deve ser administrada
durante a guvmn Devido a recentes.
informagdes sugerindo que niveis anor-
mais de glicemia durante a gravidez

insulino dependente (tipo 1), em
cetoacidose diabétic, pré-coma e coma
tratada

de congénitas, muitos
especialistas recomendam que insulina
seja usada durante a gravidez para
manter a glicemia o mais préximo da
normalidade.

» y

urticéria, erupgdes morbiliformes ou
macopapulares). Estas reagdes sao
geralmente leves, podendo tornar-se
graves acompanhadas por dispnéia e
hipotenséo arterial, algumas vezes
evoluindo até choque.

Outros: em casos isolados pode ocorrer
redugéo da concentragdo sérica de sédio,
© com base em outras sulfoniluréias,
podem ocorrer vasculite alérglcn ou
hipersensibilidade cuténea a luz.

SUPERDOSE
A superdosagem de sulfoniluréias, incluindo
a glimepirida, podem produzir hipoglicemia
grave com risco de vida.

Leve hipoglicemia sem perda da cons-
ciéncia ou sintomas neumldglcas pode ser

foram expostas a altos n

com msullna.

lactagéo,

tratada com g|
© mécieo dove moioraro paciente por no

esqu

léticas

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CON-
SERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

s comprimidos de glimepirida devem ser
administrados antes do desjejum ou da
primeira refeiggo principal, e devem ser
engolidos sem mastigar e com quantidade
suficiente de liquido (aproximadamente
meio copo). E importante alimentar-se bem
apds a administragéo da medicagéo.

O medicamento deve ser conservado em
sua embalagem original em local adequado.

POSOLOGIA
Adose

de
espessamento e curvatura do dmero
durante o periodo pés-natal. Concentra-
oes significantes de glimepirida foram
observadas no soro e leite materno das
cobaias bem como no soro dos filhotes.

foram

minimo 12 horas. Hipoglicemia grave, com
coma, o o

oma,
neurologicas sao infrequentes, mas consti-
tuem emergéncia médica com necessidade
de internagao. Se ha suspeita de coma
hipoglicémico, o paciente deve receber
infuso répida de glicose a 50%, que deve ser

sequida de infusao continua de glicose mais

Estas
avaliadas como resultantes da amamen-

diluida (
‘em 100 m/dL. Estes pacientes devem ser

tagéo por
Em estudos de reprodugéo em ratos,

por 24-48 horas, por que a
hipogiicemia pode recorrer apds aparente

fol observada no soro e leite materno das
cobalas, bem como no soro dos filhotes.
el

humano, outras
s@o excretadas no leite

de 1mg uma vez ao dia. Se necessario esta

humano. Pnr isso, o potencial para

controle da glicemia e de forma gradual.

Intervalos de 1 a 2 semanas, de acordo com

as seguintes etapas: 1 mg, 2 mg e 4 mg.

A dose inicial usual para pacientes com

diabetes bem controlado é de 1 4 mg de
o by

m lactentes pode existr,
ea a deve ser

Alguns pacientes podem necessitar, para
manter a glicemia normal, a administragao

antagonista da hbevacée do nuina
Diazoxida tem sido utiizada com sucesso
o tratamento de hipoglicemia induzida por

em mées lactantes. Se a glimepirida ¢
descontinuada, e se a dieta e exercicios

ou glucagon. A necessidade de seu uso &
rara.

a6 mg (até 8 mg) somente sao eficazes
para uma minoria de pacientes; portanto
doses superiores néo devem ser utiizadas.
Ajuste secundrio da dose: a sensibiidade &
insulina aumenta & medida que melhora o
controle do_diabetes; Dor(anlo‘ as neces-
sidades de glimepirida diminuir
Grante o valamonto. Pars eviar hipogii-
cemia, deve-se considerar oportuna uma
temporéria redugdo na dose ou interrupeao
da terapia com glimepirida.

Um ajuste de dose deverd ser considerado
‘caso ocorram mudangas no peso ou o estio
de vida do paciente, ou ainda na ocorréncia
de outros fatores que aumentem a suscepti-
bilidade para hipo ou hipergiicemia.

Em pacientes com insuficiéncia renal, os

i d

USO EM IDOSOS

OUTROS

Nao 6 induzir vémito. Pode
ser necessério lavagem gastrica e uso de
carvao ativado em casos em que a dose
ingerida represente ameaga a vida.

GRUPOS DE RISCO
Pacientes idosos: os parametros farmaco-
cinéticos da glimepirida (6 mg/dia) foram
similares em pacientes diabéticos tipo Il
‘com idade maior ou menor de 65 anos. Um
discreto aumento no clearance (11%) foi
evidenciado em pacientes idosos. Estas
informagdes néo sugerem a

ARMAZENAGEM
Conservar em temperatura ambiente (entre
15 € 30° C). Proteger da luz e umidade. O
medicamento deve ser armazenado na
embalagem original até sua total uilizagéo.
Desde que respeitados os cuidados de
‘armazenamento, o medicamento apresenta
da data

de ajuste de dose para idosos, entretanto,

de sua fabricago. Nao devem ser utilizados

e monitorar cautelosamente a glicemia.
Uso em criangas: a eficécia e efetividade
em pacientes pediatricos ainda nao foram
claramente estabelecidas.

do prazo de validade,
pois podem trazer prejuizos a saude.

MS - 1.1213.0328

Farmacéutico avel: Alberto J

alteragao na meia vida de eliminagao) em
proporgo ao clearance da creatinina,
possivelmente relacionada a redugéo da
biodisponibilidade; entretanto, a concen-
tragao sérica e eliminagdo de meias-vidas
dos metabélitos cicloexil hidroximetil (ativo)
e carboxil aumentam. Em um estudo com
pacientes com diabetes mellitus tipo Il e

nce de creatinina menor que 22 mLmin,
agiicemia foi mantida

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
A ago hipoglicemiante das sulfoninuréias
pode ser pelo uso de certas

Garcia Guimaraes
CRF-SP n° 12.449

drogas, incluindo: insulina ou outro antidia-
bético oral, inibidores da ECA, dloranfenicol,
ester

LTDA.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428

Séo Paulo -

CNPJ 53.1 -06

réides,

masculinos, ciclofosfamidas, derivados cumari-

nicos, fenfluramina, disopiramida, fibratos,

femlram\dol guanenﬂma fuoxetina, inbidores
MAO, ida,

de 1 mg/dia de glimepirida, sugerindo que a
dose inicial seja de 1 m

Pacientes com insuficiéncia hepatica: néo
existem estudos especificos neste grupo de
pacientes. A glimepirida é extensamente
metabolizada o figado, sugerindo a neces-
sidade de ajuste de dose ou evitar o farmaco,
pelo risco de hipoglicemia. Entretanto, nos
pacientes com insuficiéncia hepatica leve, a

m\oor\azo\ |emlbmazona 'e oxfembutazona,
pentoxiiina (uso parenteral em doses eleva-
das), probenecida, azapropazona, salicilatos,
quinolonas, antibidticos - sulfonamidicos,
sulfimpirazona, tritoqualina, tetraciciinas,
trofostamida.

Certas drogas tendem a produzi hipergli-
‘cemia e podem levar a uma perda de controle
da glicemia, como: acetazolamida, barbiti-
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