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glibenclamida
NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
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5 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Glibeneck®
glibenclamida

Comprimidos

APRESENTACOES
Comprimidos de 5 mg: embalagens contendo 30 owdBprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

glibenclamida..................... 5mg

Excipientes*q.s.p.;............. 1 comprimido

*celulose microcristalina, lacotse, croscarmeldstica, didéxido de silicio e estearato de magnésio.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamentiaibetes mellitus ndo insulino-dependente (Tipo 2 ou diabetes dét@dguando
os niveis de glicose no sangue ndo podem ser tahdapenas por dieta, exercicio fisico e reddegmeso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Glibeneck® é um produto que apresenta como principio atigtibenclamida, antidiabético oral do grupo dasmilfireias, com
potente agdo hipoglicemiante (diminuicdo de agfioasangue) e 6tima tolerabilidade.

Ap0s dose Unica matinal, o efeito hipoglicemiargenmanece detectavel por aproximadamente 24 horas.

O inicio da agdo ocorre em aproximadamente emd @60 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Glibenetkos seguintes casos:

- ser portador deliabetes mellitus insulino-dependente (Tipo 1 ou diabetes juvepidy; exemplo, diabéticos com histérico de
cetoacidose;

- estiver em tratamento de cetoacidose diabétitzs (aiveis de aclcar sem presenca suficientestdinia para metabolizar);
- estiver em tratamento de pré-coma ou coma diahéti

- possuir disfuncdo dos rins e/ou do figado graves;

- possuir alergia a glibenclamida ou a qualquedosicomponentes da férmula;

- estiver gravida ou amamentando;

- estiver utilizando medicamento a base de boser{rrbstancia usada no tratamento da pressé@beleriada).

Este medicamento é contraindicado para uso por paamites com disfungdo nos rins e/ou figado grave.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaquliatrica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica.

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

ADVERTENCIAS
Os sinais clinicos da hiperglicemia (alta taxa dé&car no sangue) sdo: aumento da frequéncia wjrgde intensa, boca seca,
pele seca. E os sinais clinicos da hipoglicemiaébtaxa de agucar no sangue) sédo: fome interesgsgiracdo intensa, tremor,
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agitacdo, irritabilidade, dores de cabeca, distdrldo sono, depressdo do humor e distdrbios neicok transitrios (ex.:
alteracdes da fala, viséo e sensacao de paralisia).

Em situacdes excepcionais de estresse (por exetrgulmnas, cirurgias, infecgdes febris), o contddeglicemia (taxa de acgucar
no sangue) pode ndo ser adequado e a substitegamttaria por insulina pode ser necessaria pardemam bom controle
metabdlico.

As pessoas alérgicas a outros derivados de sulidaarrambém podem desenvolver uma reacéo alérgjidaeaclamida.

PRECAUCOES

Para atingir o objetivo do tratamento com Glibefledsto é, controle adequado da glicemia plasméaticagleréncia a dieta, a
pratica de exercicios fisicos regulares e sufieert se necessario, a reducéo de peso, séo &Essd@eas quanto a administracéo
regular de Glibeneék

Durante o tratamento com Gliben&as niveis de glicose (tipo de agticar) no sangue wina devem ser medidos regularmente.
Além disso, recomenda-se a realizacdo de deterfesaggulares da proporcédo de hemoglobina glictzsiiporcdo no sangue
gue indentifica o controle de glicose nos Ultimas 2meses).

O monitoramento da glicemia no sangue e na uringbdéan auxilia a deteccdo de falha terapéutica tpntoaria quanto
secundaria.

De acordo com as diretrizes atuais (por exemplogrisenso europeu NIDDM), o monitoramento de algurigos parametros
também é recomendado.

Quando iniciar o tratamento, o paciente deve derrtado quanto aos efeitos e os riscos de Glibéheajuanto as interagdes
com a dieta e com os exercicios fisicos; devessmaltar a importancia da cooperagdo adequada ferqapaciente.

Assim como com qualquer outro medicamento redutoglicose no sangue, é necessario que o paciemtenédico estejam
cientes do risco de hipoglicemia.

Os fatores que favorecem a hipoglicemia incluem:

- relutancia (mais comumente em paciente idoso#)apacidade do paciente cooperar;

- subnutricdo, horarios irregulares das refeic@eeteicdes perdidas;

- desequilibrio entre esforco fisico e ingestacatboidratos;

- alteracBes na dieta;

- disfuncao dos rins;

- disfuncado grave do figado;

- superdosagem com Gliben&ck

- distdrbios descompensados do sistema endécriatarafo o metabolismo dos carboidratos e da coegalacdo da
hipoglicemia (como, por exemplo, em certos distisbda funcdo da tiredide e insuficiéncia na pitisitéanterior ou
adrenocortical);

- Uso concomitante com outros medicamentos (vidiefacdes Medicamentosas”);

- tratamento com Glibene®la auséncia de qualquer indicac&o.

Vocé deve informar seu médico sobre os fatoredastacima e sobre episddios de hipoglicemia, urnaue eles podem indicar
a necessidade de um monitoramento cuidadoso. Statares de risco de hipoglicemia estiverem pteseipode ser necessaria
uma alteracdo na dosagem de Glibefiemk do tratamento completo. Isto também se aplica@sos de surgimento de doenca
durante o tratamento ou toda vez que seu estidddemudar.

Os pacientes idosos sao particularmente susceptiva¢ao hipoglicEmica de medicamentos redutorgtiatese. Pode ser dificil
reconhecer hipoglicemia em idosos. As doses inieialle manutencdo devem ser conservadoras para ex@edes de
hipoglicemia.

Estes sintomas de hipoglicemia, que refletem araoegulagdo adrenérgica corpdrea (suor excesp®ig, Umida e fria,
ansiedade, aceleracdo do ritmo cardiaco e palpitagé@le o item “Quais os males que este medicaonpatle me causar?”,
podem ser mais leves ou ausentes quando a hipoglicee desenvolve gradualmente, quando ha neumopatondmica
(interferéncia na manutencdo do aglcar no sangueived normal) ou quando esta recebendo tratamemtgomitante com
betabloqueadores, clonidina, reserpina, guanitidinautros medicamentos simpatoliticos.

A hipoglicemia quase sempre pode ser rapidamemt@gicta através da ingestao imediata de carboidr@glicose ou acucar tais
como agucar puro, suco de frutas ou cha adocadusacdcar). Para esta finalidade, recomenda-se selengr consigo um
minimo de 20 g de glicose. Podera necessitar déicade outras pessoas para evitar complicacdes.

Os adocantes artificiais ndo sao eficazes no dendieglicemia.

Apesar das medidas de controle terem sucessolinéite, a hipoglicemia pode ocorrer novamente;gmbot vocé deve estar
sempre atento aos sinais e sintomas.
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A hipoglicemia severa ou episédios prolongadosgues somente podem ser temporariamente controlailizando agucar,
requerem tratamento imediato e acompanhamento médam alguns casos, cuidados hospitalares.

Se outras doencas surgirem durante o tratamento @hipeneck, o médico que estd orientando o tratamento deve se
imediatamente informado.

Se tratado por outro médico (por exemplo, intereadispitalares apds acidente, doenca num feriaalcd,deve informa-lo que

é diabético e qual é o seu tratamento.

O tratamento dos pacientes com deficiéncia de G@fifbse-6-fosfato-desidrogenase) com sulfonillwgiade levar a anemia
hemolitica (diminuicdo do nimero de células vermeldo sangue em decorréncia da destruicdo prengdaremesmas). Uma
vez que a glibenclamida pertence a classe dasngutieias, deve-se ter cautela em pacientes comi&edia de G6PD, e a
utilizagéo de um agente alternativo ndo-sulfonitudeve ser considerado.

Gravidez

GlibenecR ndo deve ser administrado durante a gravidez (\@endo ndo devo usar este medicamento?”). Camxiante
fique gravida, o médico devera ser avisado rapidéene o tratamento com Gliben&clevera ser substituido por insulina
durante o periodo de gestacao.

Caso vocé planeje engravidar, deve informar aons&dico. Neste caso, recomenda-se que o médicdteabsttratamento por
insulina.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica.

Amamentacgéo
Glibeneck nao deve ser administrado durante a amamentae&wec®ssario, o0 médico deve substituir o tratameortdnsulina,
ou deve interromper a amamentagao.

Populacdo Especial

Pacientes idosos

A hipoglicemia ocorre com maior frequéncia em patgie idosos que usam glibenclamida. Recomenda+s®oade doses
conservadoras em pacientes idosos para evitarlitpotga.

Outros grupos de risco

GlibeneckR n&o deve ser utilizado por pacientes com disfugaee nos rins ou no figado.

Risco de dirigir veiculos ou realizar outras tarefa que exijam atengéo

O tratamento de diabetes com Gliberfecdquer monitoramento constante. O estado de aestdaempo de reacdo podem ser
prejudicados por episddios de hipo ou hiperglicessigecialmente no inicio ou apds altera¢éo nontiigo ou quando

Glibeneck n&o é tomado regularmente. Isto pode, por exerafgtar a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Gliben&kom outros farmacos pode levar ao enfraquecimentaumento indesejado de sua acéo
hipoglicemiante. Por esta razao, outros farmacosleéiem ser usados sem o conhecimento do médico.

Associacdes nao recomendadas

Bosentana: observou-se um aumento na incidéncialel@acdo das enzimas hepéaticas (do figado) emnpesigecebendo
glibenclamida concomitantemente com bosentana.

Interacdes que devem ser consideradas

Os pacientes que fazem uso de alguns medicamanfaram de usa-los durante o tratamento com Glii&modem apresentar
alteracdes no controle da glicemia.

Caso vocé esteja tomando um medicamento indutomibidor do CYP2C9 (sistema enzimatico localizado figado e
responsével pela metabolizagdo de varios medicasjeqirocure a orientagdo de seu médico anteslr@uGlibeneck, pois a
glibenclamida é metabolizada principalmente peld®2&9.

Potencializacdo do efeito hipoglicemiante de Gldmf, em alguns casos hipoglicemia, pode ocorrer quaadssa os seguintes
medicamentos: insulina e outros hipoglicemiantegisprinibidores da ECA, esteréides anabolizantdsomndnios sexuais
masculinos, cloranfenicol, derivados cumarinicaslpfosfamida, disopiramida, fenfluramina, feniraoi, fibratos, fluoxetina,
ifosfamidas, inibidores da MAO, miconazol, acidorgmino-salicilico, pentoxifilina (uso parenteral eaitas doses),
fenilbutazona, azapropazone, oxifembutazona, piolgen quinolonas, salicilatos, sulfimpirazona, fembmidas, agentes
simpatoliticos tais como beta-bloqueadores, e digam, claritromicina, tetraciclina, tritoqualintipfosfamida.
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O enfraquecimento do efeito hipoglicemiante de &1#xK e consequente elevacéo do nivel de glicose pasteen@uando ha o
uso concomitante dos seguintes medicamentos: atatgida, barbitdricos, corticosteroides, diazéxidioyéticos,

epinefrina (adrenalina) e outras medicacdes sitgaiméticas, glucagon, laxativos (apds uso proldapaacido nicotinico (em
altas doses), estrogénio e progestagenos, femitiagj fenitoina, hormonios tireoidianos e rifanimac

Pode ocorrer potencializacdo ou reducéo de efat@libeneck em pacientes fazendo uso concomitante de antagenis
receptor H2, clonidina e reserpina.

Sob a influéncia de drogas simpatoliticas, tais @ometabloqueadores, clonidina, guanetidina e raserps sinais da
contrarregulagdo adrenérgica da hipoglicemia poslmneduzidos ou tornarem-se ausentes.

O uso de Glibeneékpode potencializar ou diminuir os efeitos dos\detos cumarinicos.

GlibenecR pode elevar a concentragdo plasmatica da ciclmepemotencialmente levar a um aumento da sueidaxe.
Portanto, recomenda-se o monitoramento e um ajnatedose da ciclosporina quando estes medicamentesn f co-
administrados.

O colesevelam se liga a glibenclamida e reduz areis da glibenclamida no trato gastrointestindlo ¥bi observada interacao
guando a glibenclamida é administrada pelo merugds antes do colesevelam. Portanto, a glibend&deve ser administrada
pelo menos 4 horas antes da administracao do gelase

Alcool: A ingestdo aguda ou crénica de bebidas alcodliode mtenuar ou aumentar a acdo hipoglicemian®@lideneck de
maneira imprevisivel.

Alimentos: Até 0 momento ndo ha dados disponiveis sobre ddréacia de alimentos na ac&o de Glibefieck

Testes laboratoriais:Até 0 momento néo ha dados disponiveis sobre ddréacia de Glibenekem testes laboratoriais

Este medicamento é contraindicado para uso por paamites com disfungdo nos rins e/ou figado grave.
Este medicamento é contraindicado na faixa etariaquliatrica.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso fpuen outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Glibeneck comprimidos deve ser mantido em temperatura aneientre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:
Comprimido branco, circular, plano, com vinco utatal.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sB&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podaitiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos inteiros, sem masstigom quantidade suficiente de liquido, por vi.o

A principio, a dose de Glibenétk determinada pelo nivel de glicemia desejadoogadem de glibenclamida deve ser a menor
dose eficaz possivel.

O tratamento com Glibenetldeve ser iniciado e monitorado pelo médico. Voegedtomar Glibeneéknos horarios e doses
prescritos pelo médico.

Se for identificada a administracdo de uma dosdonalia ou uma dose extra de Gliberfeckocé deve notificar seu médico
imediatamente.

Dose Inicial e Titulacdo da Dose
Dose inicial usual: ¥ a 1 comprimido de GliberfeBkng uma vez ao dia.
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Recomenda-se que o tratamento seja iniciado comr@muose eficaz possivel. Isto se aplica partiméate aos pacientes que
apresentam uma tendéncia a hipoglicemia (vide “Aéweias e Precaucdes”) ou que pesam menos qug 50 k

Se necessério, a dose diaria pode ser aumentadatigaamente, isto €, em incrementos de, no maxifha@omprimido de
GlibeneckR 5 mg em intervalos de uma a duas semanas, e tuawsento seja guiado através do monitoramenglickemia
plasmatica.

Variagdo de Dose em Pacientes com diabetes bem colstda; doses maximas

Dose Unica usual: Glibenetls mg: ¥ a 2 comprimidos. Uma dose Gnica de 2 cionigios de Glibeneck® 5 mg ndo deve ser
excedida. Doses maiores devem ser divididas eminionm duas doses.

Dose diéria usual: Glibene®ls mg: 1 ou 2 comprimidos. Exceder a dose diatil tie 3 comprimidos néo é recomendado, uma
vez que doses diarias maiores, de até 4 comprindiel@libeneck 5 mg, sdo mais eficazes apenas em casos excepciona

Distribuicdo das Doses

As doses e os horéarios devem ser decididos pel@midando-se em consideracao o estilo de vidgad@nte.

Normalmente uma dose Unica diaria de Glibefigckuficiente.

E recomendado que doses diarias de até 2 compsndedGlibeneck 5 mg sejam administradas antes do desjejum (café d
manhd) substancial ou antes da primeira refeic@cipal, e qualquer porcao remanescente da dose tlidal seja administrada
antes do jantar.

E muito importante ndo pular as refeicdes depoted®mmado um comprimido.

Dose em Adultos Jovens comliabetes mellitus Tipo 2
A dose é basicamente a mesma que para os adulosetims.

Ajuste de Dose Secundario

Como a melhora do controle do diabetes €&, por&rfa, associada a uma maior sensibilidade a imsulis necessidades de
glibenclamida podem diminuir com a evolucéo daatragnto. Para evitar hipoglicemia, redu¢cdes momeatau a suspensao do
tratamento com GlibeneBldevem ser consideradas.

Correcdes de dosagem devem ser também consideedpse que:

- 0 peso do paciente se altera;

- 0 estilo de vida do paciente se altera;

- surgem outros fatores os quais causam aumeriegndéncia a hipo ou hiperglicemia (vide Advertéa@drecaucdes).

Duracédo do Tratamento
O tratamento com Glibenetlé normalmente de longo prazo.

Substituicéo de outro Hipoglicemiante oral porGlibeneck.

N&o existe nenhuma relacédo de dose entre Glib&meoltros hipoglicemiantes orais. Quando houveibatiuicio por
Glibeneck recomenda-se que seja adotado o mesmo procedimtélizado para dose inicial, iniciando com dosgsids de % a
1 comprimido de Glibeneck® . Este procedimentomiea até mesmo nos casos onde o paciente estttocma dose maxima
de outro hipoglicemiante oral por Gliben&ck

Deve-se considerar a poténcia e a duracao da acagemte hipoglicemiante previamente utilizado. idtarvalo na medicacéo
pode ser necessario para evitar qualquer poteradld de efeitos, implicando em risco de hipogliaem

O médico ird Ihe prescrever a dose de acordo coraspsdtados de exames laboratoriais (doseamengtiaiese no sangue e na
urina).

Risco de uso por via de administracéo por via nagpaovada

N&o ha estudos dos efeitos de Gliberiea@ministrado por vias ndo recomendadas. Portaotoseguranca e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administracdo deneosgente por via oral, conforme recomendado példicn.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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E importante observar a correta ingestéo de Gliléhé&rros de ingestdo, como por exemplo, esquecinmtona doseyunca
podera ser compensado tomando-se uma dose maior sidaarde. Medidas sobre como lidar com erros (particulammen
esquecimentos da dose ou pular uma refeicdo) azasm da dose ndo poder ser administrada no hgaserito, devem ser
discutidas e combinadas entre o paciente e 0 médiecipadamente.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As frequéncias das reacgdes adversas estdo listasggglir de acordo com a seguinte convengéo:
Reacao muito comurz (10%).

Reacdo comunk(1% e < 10%).

Reacéo incomunk(0,1 e < 1%).

Reacéo rara>(0,01% e < 0,1%).

Reac&o muito rara (< 0,01%).

Disturbios de Metabolismo e Nutri¢céo

Hipoglicemia, as vezes prolongada e até mesmo ¢sgn de vida, pode ocorrer como resultado da aedotora da glicose
sanguinea de Glibenétkisto ocorre quando existe um desequilibrio eatdose de Glibeneke a ingestéo de carboidratos
(dieta), a realizagao de exercicio fisico e outatsres que interfiram no metabolismo.

Os possiveis sintomas de hipoglicemia incluem:dgocabeca, fome exagerada, enjoo, vdmito, cansagoléncia, distlrbios do
sono, inquietagdo, agressividade, incapacidade aieeantracdo, vigilancia e reacdo, depressdo, dmfudificuldade de
comunicacdo (fala, escrita, etc.), distdrbios \isuremor, paresia (grau leve a moderado e fragueascular), distdrbios
sensoriais, tontura, desamparo, perda do autoetentelirio, convulsbes cerebrais e perda de é@msia incluindo coma,
respiracao superficial e bradicardia (freqliéncrdie&a baixa).

Além disso, sinais de contrarregulacdo adrenértagmacomo sudorese, pele pegajosa, ansiedadédetdija (frequéncia cardiaca
alta), hipertensédo (pressao arterial elevada),itpafes, angina pectoris (dor no peito, relacionaddoenca das artérias
coronarias) e arritmias cardiacas (descompassbalimsentos do cora¢do) podem estar presentes.

O quadro clinico de um ataque hipoglicémico sepete assemelhar-se ao de um derrame.

Os sintomas de hipoglicemia quase sempre diminugmdp a hipoglicemia é corrigida.

Disturbios Visuais
Especialmente no inicio do tratamento podem ocdatigrrbios visuais temporarios devido a alteragés niveis de glicose
sanguinea.

Distlrbios Gastrintestinais

Ocasionalmente, sintomas gastrintestinais tais cammo, vomitos, sensacdo de plenitude gastricpeso no epigastro, dor
abdominal e diarreias podem ocorrer. Entretantesapda manutencdo do tratamento, estes sintoetagefitemente diminuem e
normalmente n&o ha necessidade de descontinuaamento com Glibene®k

Em casos isolados, pode haver doenca do figad@odle do nivel das enzimas hepaticas e/ou colegtmsmuicdo do fluxo da
bile produzida no figado, devido a obstrucdes rosis que transportam a mesma) e ictericia (c@oragarelada da pele), as
quais podem regredir depois da suspens&o de Gtikerembora possam levar a risco de vida por insufii#@hepatica.

Disturbios Hematolégicos e no Sistema Linfatico

Alteracdes hematoldgicas potencialmente gravesrpogeorrer. Elas podem incluir raros casos de tramitjoenia purpura

(diminuicdo de plaquetas) leve a severa e, em dastedos, anemia hemolitica, eritrocitopenia (dimgdo de eritrdcitos),

leucopenia (diminuicdo das células de defesa dgusgn granulocitopenia, agranulocitose (diminuigho granuldcitos) e

pancitopenia (diminuicdo de glébulos brancos, véiose e plaquetas), devido a mielossupresséo (digdiauda funcéo de

producédo de cﬁélulas sanguineas pela medula egpiAhatincipio, estas reacdes sao reversiveis camspensao do tratamento
com Glibeneck.

Distarbios Gerais
Ocasionalmente, rea¢cBes pseudoalérgicas ou aléngatem ocorrer na forma de prurido (coceira) b (asupcdes cutaneas).
Em casos isolados, reacdes leves em forma denatipadem evoluir para reacdes sérias e gravesmplieam em risco de vida
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com dispneia (dificuldade de respirar) e quedardagdo arterial, algumas vezes, evoluindo paraughdgm casos de urticaria
(manchas avermelhas na pele que cocam), o médiesadser imediatamente notificado.

A reacdo de hipersensibilidade pode ser diretantmtielo a glibenclamida, mas também pode ser ¢hgdéi pelos excipientes.
A alergia aos derivados de sulfonamida também pedeesponsavel por reacdes alérgicas a gliberddami

Em casos isolados pode surgir vasculite (inflamalgiivaso sanguineo) alérgica e, em algumas ci@urias, pode implicar em
risco de vida. Em casos isolados, pode ocorrersgpsibilidade da pele a luz e pode haver redugdoodcentracdo sérica de
sodio.

Se estas reacdes ocorrerem, o médico deve deeiditesapia com Glibenetkleve ser descontinuada ou nao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Em caso de superdose acidental, procure imediataratandimento médico de emergéncia.

Sintomas
A superdose aguda bem como o tratamento com elewdaies de glibenclamida a longo prazo podem levgipoglicemia
severa, prolongada, com risco de vida.

Tratamento

T4o0 logo a superdose de Gliberaleja identificada, o médico deve ser notificadediatamente e vocé deve ingerir actcar
imediatamente, se possivel na forma de glicosegreosque o médico ja tenha assumido o tratamesta seperdose.

Um monitoramento cuidadoso deve ser dispensadguséo médico considere que vocé esteja fora dggeli importante
lembrar que os sinais clinicos da hipoglicemia ppdeorrer novamente apés sinais de uma recupenaicéd.

Algumas vezes, pode ser necessdria a internacduotdias mesmo por medida de precaucdo. Em paaticduperdoses
significativas e reacdes severas com sintomas @ama de consciéncia ou outros distlrbios neuroddgsérios sdo emergéncias
médicas e requerem tratamento e internacao imsdiato

Se o0 paciente estiver inconsciente, indica-se unegdo intravenosa de solucdo de glicose concenffjpol exemplo, para
adultos iniciar com 40 mL de solugdo a 20%). Alkéiamente em adultos, a administracdo de glucggumexemplo, em doses
de 0,5a 1,0 mg IV, SC ou IM, pode ser considerada.

Em particular quando houver o tratamento de hipegiia em bebés e criangas pequenas, a dose deeglidministrada deve ser
cuidadosamente ajustada em vista da possibilidaderdduzir uma hiperglicemia perigosa, e esta adiréigdo deve ser
controlada através do monitoramento cuidadosoidargia.

Caso vocé tenha ingerido uma quantidade de Glilb&mpee possa implicar em risco de vida, deve requeesrdimento médico
de urgéncia para desintoxicacdo (por exemplo, Eviagastrica e o uso de carvao ativado).

Apbs a concluséo da reposicao aguda de glicosaingamte € necessdria a administracéo de infusdoraentracdes minimas de
glicose intravenosa, para evitar a recorréncia igegticemia. Os niveis glicémicos do paciente devan cuidadosamente
monitorados por, no minimo, 24 horas. Em casosresveom curso prolongado, a hipoglicemia ou a decda hipoglicemia
pode persistir por varios dias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080226001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificacdao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacgdes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao (VS/VPS) relacionadas
09/07/2014 0544127/14-7 10457- _— _— _— _— . Para qué este VS/VPS .5 MG COM CT

SIMILAR - medicamento é BL AL PLAS INC X
Inclusdo (i:”odnif:i‘ie 30
T ITCI(?l dBe | medicamento .5 MG COM CT
€xto de bula funciona? BL AL PLAS INC X
- RDC 60/12 .Quando ndo devo 500 (EMB HOSP)
usar este

medicamento?
.0 que devo saber
antes de usar este

medicamento?

. Onde, como e
por quanto tempo
posso guardar este

medicamento?

. Como devo usar
este
medicamento?

. O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar
este
medicamento?

. Quais os males
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22/07/2014 - 10450 -

que este
medicamento pode
me causar?

. 0 que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior
do que a indicada

deste
medicamento?
. Indicagdes

. Resultados de

eficacia

. Caracteristicas

farmacoldgicas

. Contra -
indicagdes
. Adverténcias e
precaugdes
. Interagdes
medicamentosas

. Cuidados de
armazenamento
do medicamento

. Posologia e modo
de usar
. Reagbes adversas
. Superdose

SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

10/07/2014

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
RDC 60/12

10/07/2014

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?/
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES 6.
INTERACOES

MEDICAMENTOSAS

VP/VPS

.5 MG COM CT
BL AL PLAS INC X
30

. 5 MG COM CT
BL AL PLAS INC X
500 (EMB HOSP)
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