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glibenclamida

Medicamento genérico
Lei n®9.787, de 1999

5mg
Comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA ~FAFlMACI”EUTICA E APRE-
SENTACAO

Comprimidos de 5 mg. Embalagens com
30 e 60 comprimidos.

COMPOSIGAO

Cada comprimido de glibenclamida
contém:
glibenclamida..........ccccoeeviiinnennen. 5mg
Excipientes: diéxido de silicio, amido,
lactose monoidratada e estearato de
magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

A glibenclamida reduz os niveis san-
glineos de glicose nos diabéticos do
tipo Il (ou diabetis mellitus do adulto),
podendo ser usada isolada ou em asso-
ciacao. O inicio da agdo da glibenclamida
ocorre cerca de 30 minutos apds sua
administragdo.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazenado
na embalagem original até sua total
utilizagdo. Conservar em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, o0 medicamento apre-
senta uma validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricagado. Nao
devem ser utilizados medicamentos fora
do prazo de validade, pois podem trazer
prejuizo a saude.

Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez durante o tratamento ou apds
o seu término. Informar ao médico se
estd amamentando.

Este medicamento nao deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Cuidados de administracao

Siga a orientagédo do seu médico, res-
peitando sempre os horarios, as doses
e a duragéo do tratamento.

A base do tratamento em todos os casos
de diabetis mellitus é a dieta prescrita
pelo médico. Ela deve ser rigorosamente
seguida. Em nenhuma circunstancia é
permitido utilizar a glibenclamida como
um substituto da dieta. A administragao
da glibenclamida deve ser feita antes das
refeicdes indicadas. O inicio de agcéo da
glibenclamida ocorre cerca de 30 minutos
apds sua administragéo.

Caso esquega de tomar uma dose,
tomar a dose o mais répido possivel.
Mas a dose deve ser ignorada, caso o
horario de administracdo da préxima
dose esteja proximo. Nunca tomar duas
doses juntas.

Interrupcao do tratamento

N&o possui efeito curativo, portanto, os
beneficios alcangados com o uso da
glibenclamida dependem de seu uso
crénico.

Nao interromper ou modificar o tratamen-
to sem o conhecimento do seu médico.

Reacbes adversas

Informar seu médico o aparecimento
de reacoes desagradaveis, tais como:
nauseas, vomitos, dor abdominal,
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febre inexplicada, irritacdo de gar-
ganta, sangramento incomum, ama-
relamento da pele ou dos olhos,
escurecimento da urina e coceira ou
descamacao da pele.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestdao concomitante com outras
substancias

O 4alcool pode potencializar a agao da
glibenclamida. O consumo de bebida
alcodlica deve ser discutido com o seu
médico.

O uso concomitante de outro medi-
camento para o tratamento de diabetis
mellitus pode potencializar a agédo da
glibenclamida, assim como antiacidos,
aspirina, medicamentos para tosse ou
resfriado, para dor e artrite. Portanto, o
uso de qualquer outro medicamento
deve ser discutido com seu médico. O
uso de eucalipto e feno-grego pode
potencializar a a¢édo da glibenclamida.
Teoricamente, por seu mecanismo de
acao, o ginseng pode ter o mesmo efeito.
Contra-indicacGes e precaucées

A glibenclamida esta contra-indicada
para o tratamento de: diabetis mellitus
tipo | (insulino-dependente) como
terapia Unica, coma diabético, pré-
coma, cetoacidose, historia de alergia
a qualquer componente de sua
formulacao ou a outros antidiabéticos
orais da mesma classe (sulfoniluréia).
Informe seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tra-
tamento.

Informe seu médico caso apresente
sinais de aumento de glicose no
sangue: sede severa, secura na boca,
pele seca e aumento da freqiiéncia
urinaria ou fome intensa, aumento do
suor corpéreo, tremores musculares,
agitacao, irritabilidade ou dores de
cabeca.

Durante o uso da glibenclamida pode
ocorrer queda no nivel de glicose,
especialmente em periodos de jejum,
apo6s o consumo de bebidas alcoé-
licas ou apds exercitar-se por um
longo periodo. Pergunte ao médico
quais as medidas que devem ser
tomadas caso isso ocorra. Qualquer
reacédo de queda no nivel de glicose
no sangue: suor intenso, tremores,
agitacao, irritabilidade, dores de
cabeca, disttrbios do sono, fome
intensa, depressdao do humor e
disturbios neurolégicos transitérios
(por exemplo: alteracdes da fala,
visdo, consciéncia e sensacdo de
paralisia), deve ser relatada ao
médico assim que possivel, para
verificacdo da necessidade de rea-
juste de dose da glibenclamida.

Em um evento de troca de médico
(por exemplo: admissao em hospital
apos acidente, doenga num feriado),
o paciente deve dizer ao novo médico
que é diabético e quais os medi-
camentos que esta usando.

Informe seu médico previamente ao
tratamento com glibenclamida se
estiver gravida, amamentando ou
com doenca do figado ou dos rins.
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGCOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

A glibenclamida é um antidiabético oral
de acao prolongada, que faz parte da
segunda geragao das sulfoniluréias. Seu
peso molecular é 494,01 e sua férmula
molecular € CogHogCIN3O5S. A mo-
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lécula é ligeiramente sollvel em agua e
soltvel em solventes organicos.

Propriedades farmacoldgicas

A glibenclamida tem inicio de agéo de
aproximadamente 30 minutos apds a
administragdo, com pico de resposta em
2 a 4 horas e com duracéo de cerca de
24 horas (quando em esquema de do-
sagem mudltipla).

Reduz a glicemia através da estimu-
lacdo da secrecdo pancredtica de
insulina e um simultaneo aumento da
responsividade do tecido periférico a
insulina. E dotada de potente agéao
hipoglicemiante e étima tolerabilidade. A
glibenclamida atua sobre as células
beta do pancreas, estimulando a
producdo de insulina e, consequen-
temente, a normalizagdo do metabo-
lismo dos carboidratos.

Propriedades farmacocinéticas

A glibenclamida é prontamente absor-
vida a partir do trato gastrintestinal, e é
extensivamente ligada as proteinas
plasmaticas. A absorcédo pode ser mais
lenta em pacientes hiperglicémicos e
pode diferir de acordo com o tamanho
da particula da preparagéao utilizada. A
glibenclamida é metabolizada quase
completamente no figado e o principal
metabdlito é fracamente ativo. Aproxi-
madamente 50% da dose é excretada
na urina e 50%, via bile, nas fezes.

INDICACOES

Tratamento oral da diabetis mellitus tipo
Il (ou n&o insulino-dependente), como
monoterapia ou em associagao.

CONTRA-INDICACOES

A glibenclamida nao deve ser
administrada a pacientes com: coma
diabético, descompensacdao meta-
bélica da diabetis mellitus (especial-
mente pré-coma e cetoacidose),
hipersensibilidade a glibenclamida
ou qualquer outro componente de
sua formulacao.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Em nenhuma circunstancia é permi-
tido utilizar a glibenclamida como um
substituto da dieta.

Observar os sinais de mudancas
indesejaveis da glicemia. Os sintomas
e sinais de hipoglicemia podem ser
corrigidos pela administracao de
carboidratos.

Em pacientes especialmente sensi-
veis aos hipoglicemiantes orais, ou
em pacientes que ja se utilizam de
doses maximas de metformina, o
inicio da terapia com a glibenclamida
deve ser com doses mais baixas que
o normal e com progressivo aumento
semanal até a dose ideal, segundo
critérios médicos.

Em condicoes de stress (cirurgia,
infeccao, febre e trauma), uma troca
temporaria (ou mesmo uma asso-
ciacdo) com a insulina pode ser
necessaria.

Pode ocorrer perda do controle da
glicemia por faléncia secundaria e
aumento nos niveis sangiiineos de
acido urico em pacientes tratados
com glibenclamida.

Uso pediatrico

Nao ha atualmente indicacao para o
uso da glibenclamida (ou de outras
sulfoniluréias) em criancas abaixo de
12 anos.

Uso em pacientes idosos

Eventos de hipoglicemia sdo muito
comuns na populacdo geriatrica
recebendo glibenclamida, mesmo em
baixas doses. E recomendado o uso
de doses conservadoras para este
tipo de paciente.
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GRAVIDEZ E LACTACAO

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nao deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Estudos em animais mostraram que
a medicacdo causa efeitos terato-
génicos ou na embriogénese, mas
nao ha estudos clinicos controlados
em mulheres. Mulheres que desejam
engravidar devem consultar o mé-
dico sobre a conveniéncia de tomar
glibenclamida.

Nao se sabe se a glibenclamida atra-
vessa a barreira placentaria ou se é
excretada pelo leite materno. Cabe ao
médico a avaliacao da relacao custo-
beneficio para sua indicacao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O uso concomitante de glibenclamida
com outros farmacos ou com bebidas
alcodlicas pode levar a potencializagdo
de sua acéo hipoglicemiante. Por esta
razao, outros farmacos ndo devem ser
usados sem conhecimento do médico.
Reagbes hipoglicémicas por poten-
cializagcdo da agdo da glibenclamida
podem ocorrer quando sao utilizados os
seguintes farmacos: aspirina, antia-
cidos, agentes anabolizantes, inibidores
da ECA, quinolonas; disopiramida,
fluoxetina, guanetidina, acido paramino-
salicilico, probenicida, tritoqualina,
benzofibrato, cloranfenicol, clofibrato,
derivados cumarinicos, fenfluramina,
feniramidol, inibidores da MAO, deri-
vados imidazdlicos, pentoxifilina (uso
parenteral em altas doses), preparagdes
de fenilbutazona, fosfamidas, salicilatos,
sulfimpirazona, derivados de sulfa e
preparagdes de tetraciclina, outros
agentes hipoglicemiantes, como genfi-
brozila e erva de Séao Joao.

A atenuacdo da acéo da glibenclamida
e consequente deterioragao do controle
da diabetis mellitus pode ocorrer quan-
do em uso concomitante com os seguin-
tes farmacos: acetazolamida, diazéxido,
glucagon, fenotiazinicos, fenitoina, laxa-
tivos (uso abusivo), corticosterdides,
diuréticos (saluréticos) como a hidro-
clorotiazida, nicotinatos (em altas doses),
derivados fenotiazinicos, horménios se-
xuais (progestogénios, estrogénios),
agentes simpatomiméticos e hormdnios
da tiréide.

Ha risco de hipo ou hiperglicemia e ainda
hipertensao com o uso da glibenclamida
associada a um beta bloqueador.

Em pacientes especialmente sensiveis
aos hipoglicemiantes orais, ou em
pacientes que ja utilizam doses méaximas
de metformina, o inicio da terapia com
glibenclamida deve ser com doses mais
baixas que o normal, com progressivo
aumento semanal até a dose ideal,
segundo critérios médicos.

A potencializagado e atenuacéo dos efei-
tos de glibenclamida podem ocorrer em
pacientes fazendo uso concomitante de
clonidina e reserpina.

Em raros casos pode ocorrer poten-
cializagé@o ou atenuacéo do efeito hipo-
glicemiante quando ha uso concomitante
com farmacos antagonistas Ho.

O uso de glibenclamida pode poten-
cializar ou diminuir os efeitos dos deri-
vados cumarinicos. Ha potencializagao
do efeito coagulante quando usada
concomitantemente com varfarina.

O uso concomitante com a ciclosporina
pode causar potencializagdo da mesma.
O uso de alcool, eucalipto e feno-grego
aumenta o risco de hipoglicemia. Teori-
camente, por seu mecanismo de acéo, o
mesmo ocorre quando associado ao
ginseng.

REAQ()ES ADVERSAS E ALTERA-
COES DE EXAMES LABORATORIAIS

Reacodes afetando o trato gastrin-
testinal, tais como nauseas, vomitos,
dor abdominal, sensacdao de pleni-
tude gastrica ou peso no epigastro,
sd@o observadas em casos excepcio-
nais (1,8%). Geralmente sdo dose-
dependente e freqiientemente desapa-
receram com a manutencdo do
tratamento.

Reacoes de hipersensibilidade envol-
vendo a pele - incluindo fotossen-
sibilidade - ocorreram somente em
alguns casos (1,5%), como prurido,
eritema, urticaria, eczema maculo-
papular ou mobiliforme.

Ha a possibilidade de hipersensi-
bilidade cruzada as sulfonamidas ou
seus derivados.

Pode ocorrer, em casos isolados,
disturbios hematopoiéticos como,
por exemplo, diminuicéo (leve a se-
vera) da agregacdo plaquetaria e
subsequiente aumento do tempo de
coagulacao (purpura). Com o uso de
glibenclamida 10 mg diarios houve
aumento doTC de 5,9 a 8,1 minutos e
declinio do fator Xlll de 123,1 para 30,5.
Em casos isolados (menos de 0,1%),
podem ocorrer alteracdes hepaticas
como colestase, podendo levar a
faléncia hepatica e morte.

Se o paciente apresentar excessiva
hipoglicemia sem tratamento ade-
quado, podem aparecer alteracoes
neuroldgicas transitérias (por exem-
plo: alteracoes da fala, visdo e
sensacéao de paralisia). Os episédios
de hipoglicemia podem causar a
liberacao de catecolaminas suficien-
te para causar angina ou arritmias
fatais em cardiopatas.

Alguns estudos mostraram que
pacientes utilizando sulfoniluréias
tém melhora nos padrées das
lipoproteinas (colesterol total, LDL e
triglicérides) mas, aparentemente,
sem interferir nos niveis de HDL.
Agentes com propriedades urico-
suricas, como as sulfoniluréias orais,
podem causar urolitiase, especial-
mente em individuos com propensao
a formacao de urolitiase. Aumento
transitorio dos testes de funcao
hepatica (TGO, TGP e FA) podem
ocorrer, assim como o0s hiveis
séricos de acido urico.

POSOLOGIA

Os comprimidos devem ser 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 com-
primido ao dia, recomenda-se dividir a
dose em duas administragcdes: uma
dose antes da primeira refeicdo subs-
tancial e a outra antes do jantar.

A estabilizagédo do diabetis mellitus
através da glibenclamida deve ser
orientada somente pelo médico.

A dosagem deve ser 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 diario. Sob
supervisdo médica, a dose inicial pode
ser gradualmente aumentada, se neces-
sario, até 3 comprimidos e, em casos
excepcionais, a 4 comprimidos diarios.
Erro de ingestéo como, por exemplo, se
houve esquecimento de uma dose,
nunca pode ser corrigido tomando-se
uma dose maior posteriormente.

SUPERDOSAGEM

Podem ocorrer eventos de hipoglicemia;
os fatores de risco para o desenvol-
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vimento de hipoglicemia incluem: habitos
alimentares incorretos, exercicios fisicos
intensos ou prolongados, ingestdo de
alcool, patologias hepaticas e renais, e
ainda idade avangada (maiores de 80
anos). Outros fatores de risco que
aumentam a chance de hipoglicemia
grave incluem: raca negra, alta hos-
pitalar em menos de 30 dias e uso
concomitante de 5 ou mais medica-
mentos.

A hipoglicemia profunda ocorre como
resultado da supressao da glicogénese
hepatica e pela piora de patologias
concomitantes (por exemplo: insuficién-
cias hepatica, renal, adrenal ou pitui-
taria). A hipoglicemia grave é definida
pela presenca de sintomas neurold-
gicos, AVC, infarto do miocardio e morte
associados a uma glicemia menor que
50 mg/dL.

O tratamento inicial do paciente em
coma hipoglicémico envolve a adminis-
tragcdo de 20 a 50 mL de dextrose 50%,
endovenoso, e seguir com infusdo de
dextrose 5 ou 10%. O tratamento de
suporte deve ser instituido e o paciente
com suspeita de superdosagem deve
ser observado por 12 horas ou mais.

PACIENTES IDOSOS

Eventos de hipoglicemia sdo muito
comuns na populagdo geriatrica rece-
bendo glibenclamida, mesmo em baixas
doses. E recomendado o uso de doses
conservadoras para este tipo de
paciente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.1213.0267

Farmacéutico Responsavel:
Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n® 12.449

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428

Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

Numero de Lote, Fabricagao e Validade:
vide cartucho.

q 88 cotalde

\\_/ atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br

8:00 h as 17:00 h (seg.a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)

IMPRESSAQ: PRETO
FINALIZACAO ABERTA
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