' SANVAL Comeércio e Industria Ltda.
‘ IndUstria Farmacéutica

|- IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Diabecontrol
Nome genérico: clorpropamida

APRESENTACOES
Comprimidos de 250 mg em embalagens contendo 30, 100 e 500 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Diabecontrol: Cada comprimido contém 250 mg de clorpropamida.
Excipientes: Lactose*, amido de milho, microcelulose, carbonato de calcio, povidona (PVP K-30),

croscarmelose, lauril sulfato de sodio, estearato de magnésio, bidxido de silicio, alcool.

* “Atencdo: Este medicamento contém acucar, portanto, deve ser utilizado com cautela em

portadores de Diabetes.”
I - INFORMAQOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Diabecontrol (clorpropamida) comprimidos estd indicado para uso em associacdo com uma dieta e
exercicios para melhorar o controle da glicemia (taxa de acucar no sangue) em adultos com diabetes tipo 2
(doenca caracterizada pelo aumento da glicemia, antes conhecida como diabetes ndo dependente de insulina

ou diabetes do adulto).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acredita-se que o mecanismo de ac¢do do clorpropamida se dé através do estimulo da sintese e liberacdo da
insulina (horménio regulador da taxa de glicose do sangue) enddgena (fabricada pelo organismo), efeito
dependente do funcionamento das células beta no pancreas (células secretoras de insulina). O efeito
extrapancreatico (fora do pancreas) pode ser parte do mecanismo de acdo das sulfonilureias orais (familia de
medicamentos farmacos que promovem a liberacdo de insulina a partir das células beta do pancreas, dentre
eles, o clorpropamida. H& evidéncias de que uma melhora na funcdo das células beta-pancreéaticas, com
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consequente melhora na tolerancia a glicose (tipo de acucar), pode ocorrer durante o tratamento prolongado
com clorpropamida. Assim, em individuos com diabetes mellitus assintomatica (sem sintomas), manifestada
principalmente por uma tolerancia anormal a glicose, o uso continuado de clorpropamida pode resultar na

“normalizacdo” da toleréncia a glicose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Diabecontrol ndo deve ser usado por pacientes com diabetes tipo 1 (diabetes dependente de insulina),
individuos com conhecida hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente da formula e a pacientes
portadores de cetoacidose diabética com ou sem coma (complicacdo grave do diabetes, principalmente do

tipo I, que causa perda de consciéncia, 0 que pode acontecer se 0 organismo ndo tiver insulina suficiente).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Diabecontrol (clorpropamida) € capaz de produzir hipoglicemia grave, que pode resultar em coma e
necessidade de hospitalizacao.

Pacientes com hipoglicemia devem ser tratados com terapia adequada com glicose e serem monitorados por,
no minimo, 24 a 48 horas (vide item 9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada
deste medicamento?). Uma ingestéo regular de carboidratos (tipos de alimentos que sdo fontes de aglcar) é
importante para evitar que eventos de hipoglicemia ocorram quando uma refeigéo € atrasada ou quando for
ingerida uma quantidade insuficiente de comida ou, ainda, quando a ingestdo de carboidratos ndo for
balanceada. Insuficiéncia renal ou hepéatica pode aumentar ainda o risco de ocorrer reacdes hipoglicemiantes
graves. Pacientes idosos, debilitados ou desnutridos, e aqueles com insuficiéncia suprarrenal (glandula
localizada sobre os rins que produz hormonios) ou pituitaria (hipéfise, glandula localizada no cérebro que
produz horménios), sdo particularmente suscetiveis a acdo hipoglicemiante dos farmacos redutores de
glicose. A hipoglicemia comumente ocorre quando ha deficiéncia de ingestdo calorica, apos exercicios
intensos ou prolongados, durante ingestdo alcodlica ou quando mais de um farmaco redutor de glicose é
utilizado.

Deve-se ter cuidado ao usar clorpropamida em pacientes com deficiéncia de G6PD (um tipo de enzima que
torna a membrana dos globulos vermelhos mais estaveis).

A seguranca e a eficacia do uso de clorpropamida em criancas ainda nao foram estabelecidas.

Os pacientes devem ficar atentos para os sintomas de hipoglicemia e tomar cuidado ao dirigir e operar

maquinas. Recomenda-se ndo ingerir alcool durante o tratamento com clorpropamida.
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Diabecontrol ndo deve ser administrado a mulheres gravidas e lactantes (mulheres amamentando)

sem orientacdo médica.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.
Informe ao seu médico se esta amamentando.

Sempre avise 0 seu médico todas as medicacBes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicacao
nova.

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua acdo, ou da outra; isso se chama
interacdo medicamentosa.

Clorpropamida pode interagir com varios medicamentos, como antiinflamatorios ndo esteroides (drogas que
bloqueiam a inflamacao e que nédo sdo derivadas de hormonios), salicilatos (como o AAS), sulfonamidas
(como a sulfanilamida, a sulfadiazina, a sulfasalazina e o sulfametoxazol), cloranfenicol, probenecida,
cumarinicos, inibidores da monoaminoxidase (antidepressivos como a isocarboxazida, iproniazida,
clorgilina e moclobemida), agentes bloqueadores beta-adrenérgicos (como o carvedilol, propranolol e
atenolol), voriconazol, miconazol, tiazidas (como hidroclorotiazida e clortalidona, e outros diuréticos, como
a furosemida), corticosteroides (como a prednisona), fenotiazinas (como a clorpromazina) e agentes
derivados da tiroide, estrogénios, contraceptivos orais (pilulas para evitar a gravidez), fenitoina, acido
nicotinico, simpatomiméticos (como o salbutamol e o formoterol), agentes blogueadores dos canais de

calcio (como nifedipina, diltiazem e verapamil) e isoniazida.
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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Diabecontrol deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade e
pode ser utilizado por 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem externa.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-o0 em sua embalagem original.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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Caracteristicas do produto: comprimido branco, circular abaulado e sem vinco.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para o controle eficaz do diabetes, € importante que vocé siga corretamente a administracdo do
medicamento, a dieta e exercicios fisicos regulares, orientados pelo seu médico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duracao do tratamento.

N&o existe um regime posologico fixo para o tratamento de diabetes tipo 2 com clorpropamida ou outros
agentes hipoglicémicos (que diminuem a glicemia). A glicose (agucar) sanguinea do paciente devera ser
monitorada periodicamente para determinar a sua dose minima eficaz, para detectar falha primaria, isto &,
resposta hipoglicemiante inadequada & maxima dose recomendada, e falha secundéria, isto é, perda da
resposta hipoglicemiante adequada apds um periodo inicial de eficacia. O nivel de hemoglobina glicada
(exame realizado para acompanhamento do diabetes) devera ser também avaliado ao se analisar a resposta
do paciente ao tratamento. A dose total diaria é geralmente tomada uma Unica vez, junto com café da
manhd. Ocasionalmente, casos de intolerancia gastrintestinal (do estdmago e intestino) poderdo ser
reduzidos ao se dividir a dose diaria.

Ao se iniciar o tratamento de pacientes com diabetes tipo 2, deve-se enfatizar o uso de dieta como primeira
forma de tratamento. O uso de clorpropamida deve ser visto como um tratamento adicional a dieta. Alguns
pacientes demonstraram resposta inicial inadequada (falha primaria) ou perda gradativa da resposta as
sulfonilureias (falha secundaria), incluindo clorpropamida. Pacientes que necessitem doses elevadas ou uso

fregiiente de outros hipoglicemiantes orais podem ter controle facilitado com o uso de clorpropamida.

Tratamento inicial: O paciente diabético estavel de meia idade, com diabetes tipo 2 de grau leve a
moderadamente grave, deve iniciar com a dose diaria de 250 mg (um comprimido). Ndo é necessario um
periodo de transicdo ao transferir pacientes em uso de outros hipoglicemiantes orais para clorpropamida. O
medicamento anterior pode ser descontinuado em qualquer ocasido, e clorpropamida iniciado
imediatamente.

A grande maioria dos pacientes de meia idade com diabetes tipo 2, estavel, de grau leve ou moderadamente
grave, em tratamento com insulina, pode passar a usar diretamente 0 medicamento oral, com descontinuacéo
imediata da insulina. Nos pacientes que necessitam de mais de 40 unidades diarias de insulina, o tratamento
com clorpropamida pode ser iniciado com uma reducdo de 50% de insulina durante os primeiros dias, e com

reducdes subsequentes dependendo da resposta. Durante o periodo de retirada da insulina, o paciente deve
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fazer o automonitoramento para avaliar os niveis de glicose, pelo menos trés vezes ao dia. No caso de
resultados anormais, 0 médico deve ser avisado imediatamente.
Cinco a sete dias apds o inicio do tratamento, a dosagem de clorpropamida pode ser ajustada para aumento
ou reducdo, sendo que os aumentos ndo deverdo ser superiores a 50-125 mg em intervalos de 3 a 5 dias para

alcancar o controle ideal.

Terapia de manutencdo: A maioria dos pacientes de meia idade com diabetes tipo 2, estavel,
moderadamente grave é controlada com aproximadamente 250 mg diarios (1 comprimido). Alguns
pacientes com diabetes de menor intensidade sdo bem controlados com doses diérias de 125 mg (1/2
comprimido) ou menos. Muitos dos pacientes diabéticos mais graves podem requerer 500 mg diarios (2

comprimidos) para um controle adequado.

OS PACIENTES QUE NAO RESPONDEM ADEQUADAMENTE A DOSE DE 500 mg DIARIOS
GERALMENTE NAO RESPONDERAO A DOSES MAIS ELEVADAS.

Doses de manutencgdo superiores a 750 mg diarios (3 comprimidos) devem ser evitadas.
Uso em pacientes idosos e pacientes com alto risco: Devido ao fato do paciente diabético geriatrico (idoso)
parecer ser mais sensivel ao efeito hipoglicémico das sulfonilureias, seu tratamento deve ser iniciado com

doses menores de clorpropamida 125 mg diérios.

Clorpropamida em pacientes com Diabetes Insipidus (doenca caracterizada pela sede pronunciada e
pela excrecdo de grandes quantidades de urina muito diluida): a dose diaria normalmente utilizada é de
125 a 500 mg. Devido ao risco de desenvolvimento de hipoglicemia nestes pacientes, é aconselhavel iniciar
o0 tratamento com a dose mais baixa, ajustando-a gradativamente conforme necessario. Os pacientes sob
tratamento devem ser orientados quanto a possibilidade e tratamento de reacdes hipoglicemiantes,
especialmente durante infecg¢fes intercorrentes ou outros periodos de reducgéo da ingestdo de alimentos. Em
tais circunstancias a terapia com clorpropamida deve ser imediatamente descontinuada e o médico
comunicado.

A terapéutica adequada sera indicada exclusivamente pelo seu médico. Portanto, o tratamento ndo deve ser

alterado ou interrompido sem o conhecimento do mesmo.
Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar clorpropamida no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o0 assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horério de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento 2 vezes para compensar doses esquecidas. Se vocé esquecer uma dose Vvocé pode

comprometer a eficacia do tratamento.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A maioria das reacdes adversas esta associada a dose, € transitdria e responde bem a reducéo da dose ou a
descontinuacdo do medicamento. As reacdes adversas observadas foram: leucopenia (reducdo de células de
defesa no sangue), agranulocitose (reducdo de um tipo de célula de defesa no sangue), trombocitopenia
(diminuicdo das células de coagulacdo do sangue: plaquetas), anemia hemolitica (diminui¢cdo do nimero de
glébulos vermelhos por destruicdo dos mesmos), anemia aplatica (diminuicdo da producdo de globulos
vermelhos do sangue), pancitopenia (diminuicdo de todas as células do sangue), secrecdo inapropriada do
horménio antidiurético, hiponatremia (diminuicdo de sodio no sangue), hipoglicemia (diminuicao da taxa de
aclcar no sangue), intolerancia ao alcool, reducdo do apetite, tontura, dor de cabeca, diarreia, vomito,
nausea (enjoo), distdrbios gastrintestinais, ictericia colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas por
acumulo de pigmentos biliares, devido a obstrucdo), urticaria (alergia da pele), rash maculopapular
(manchas e elevacdes na pele), reacdes de fotossenssibilidade (hipersensibilidade da pele a luz), eritema
multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceracGes em todo o corpo), dermatite esfoliativa (descamacéo
da pele), prurido (coceira), dermatite alérgica, rash, porfiria (disturbios em enzimas que levam a
manifestacdes de pele) ndo aguda, fome, teste laboratorial anormal, reducdo da osmolaridade sanguinea,
aumento da osmolaridade urinaria.

Disturbios gastrintestinais tendem a ser relacionados a dose e desaparecem quando a dose é reduzida.
Reacdes dermatoldgicas podem ser transitorias e podem desaparecer apesar do uso continuo de

clorpropamida. Se as reagdes persistirem, o medicamento deve ser descontinuado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento.
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Informe também a empresa através do servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem de sulfonilureias, incluindo clorpropamida, pode causar hipoglicemia grave. Embora pouco
frequente, a hipoglicemia grave pode causar coma, convulsdes ou disturbios neuroldgicos.

Sintomas de hipoglicemia leve sem perda de consciéncia ou sintomas neuroldgicos devem ser tratados
agressivamente com glicose via oral e ajuste na dose do farmaco e/ou no padrdo de alimentacao.
Monitoragdo médica cuidadosa devera ser feita até que se assegure que 0 paciente esteja fora de perigo.
Reaces hipoglicemiantes graves com convuls@es, coma ou outros distdrbios neurolégicos ndo ocorrem com
frequéncia, mas devem ser consideradas como emergéncias medicas, requerendo hospitalizagdo imediata.
Esses pacientes devem ser cuidadosamente observados por um periodo minimo de 24 a 48 horas, uma vez

gue a hipoglicemia pode ocorrer novamente apds aparente melhora clinica.

11 - DIZERES LEGAIS

N° do Lote, Data de Fabricacéo e Validade: Vide Embalagem externa.
Reg. M.S. n°1.0714.0173

Farmacéutico Responsavel

Dra. Claudia dos Reis Tassinari Amaral - CRF-SP n° 15.346
SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA.

Rua Nicolau Alayon, 441 - Interlagos

Sé&o Paulo - SP - CEP: 04802-000

C.N.P.J. 61.068.755/0001-12

Industria Brasileira.

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

SAC. 0800-176777

e-mail: sac@sanval.com.br
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