GLYCOPIRIDA

EMS SIGMA PHARMA LTDA

Comprimidos

1 mg, 2 mg e 4 mg



| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

GLYCOPIRIDA
glimepirida

EXCLUSIVAMENTE PARA USO ORAL
USO ADULTO

APRESENTACOES

GLYCOPIRIDA comprimido de 1 mg em embalagens coaten, 15, 30, 60, 100, 120, 250 e 450
comprimidos.

GLYCOPIRIDA comprimido de 2 mg em embalagens coaten, 15, 30, 60, 100, 120, 250 e 450
comprimidos.

GLYCOPIRIDA comprimido de 4 mg em embalagens couteb5, 30, 60 e 250 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de 1 mg contém:
o] [TaaT=T o1 To b= VAU TP TR m

Excipientes: celulose microcristalina, lactose,igoma, estearato de magnésio, élcool etilico,
croscarmelose sddica, hidroxido de sodio, didxidaiticio, agua purificada.

Cada comprimido de 2 mg contém:
o] ITaaT=T o] To F- VAR R TR UO m

Excipientes: celulose microcristalina, lactose,igoma, estearato de magnésio, élcool etilico,
croscarmelose sddica, hidroxido de saddio, dioxidaiticio, corante de aluminio laca azul n°® 2, 4gua
purificada.

Cada comprimido de 4 mg contém:
Lo [Ta g 1T o1 To F- TR P UUTTUR SR g

Excipientes: celulose microcristalina, lactose,igoma, estearato de magnésio, élcool etilico,
croscarmelose sddica, hidroxido de sddio, dioxidaiticio, corante de aluminio laca azul n°® 2, 4gua
purificada.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

GLYCOPIRIDA ¢ indicado para o tratamento oraldilibetes mellitus ndo insulino-dependente (Tipo 2
ou diabetes do adulto), quando os niveis de glindsgpodem ser adequadamente controlados por meio
de dieta alimentar, exercicios fisicos e reducépede.

GLYCOPIRIDA pode ser associado a outros antidigbétorais que ndo estimulam a secrecgao de
insulina, como a metformina.

GLYCOPIRIDA pode ser associado a metformina quargipiveis glicémicos (niveis de aglcar no
sangue) ndo podem ser adequadamente controladosepmode dieta alimentar, exercicios fisicos e uso
de GLYCOPIRIDA ou metformina em monoterapia (us@pgenas um medicamento).

GLYCOPIRIDA também pode ser utilizado em associaigin insulina (vide “Como devo usar este
medicamento?”).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
GLYCOPIRIDA diminui as concentracdes sanguineaglidase, principalmente pela estimulacao da
secrec¢do de insulina.



Os picos de redugéo da glicemia em pacientes tiabéto tipo 2 ocorreram em 2 a 4 horas apos a
ingestdo do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

GLYCOPIRIDA nao deve ser utilizado nos seguintesaalergia a glimepirida ou a outras
sulfonilureias, outras sulfonamidas ou aos denm@igponentes da formulacao.

GLYCOPIRIDA é contraindicado durante a gravideadcao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica.

Nao ha experiéncia suficiente na utilizacdo de GOPIRIDA em pacientes com insuficiéncia hepatica
(reducéo da fungdo do figado) grave e em pacienteslidlise. Em pacientes com insuficiéncia dadong
hepética é indicada a substitui¢do pela insulioananos para se obter um controle metabdlico adequa

GLYCOPIRIDA nédo deve ser administrado para o trataim dediabetes mellitus insulino-dependente
(Tipo 1, ou seja, para o tratamento de diabétioos luistdria de cetoacidose), de cetoacidose d@béti
(uma complicagdo ddiabetes mellitus) ou de pacientes em pré-coma ou coma diabétisa. &mdicao
deve ser tratada com insulina.

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

Em situagbes excepcionais de estresse (como traimnaia, infec¢des febris) pode ocorrer uma
desregulacao do nivel sanguineo de glicose, fazemaecessario substituir temporariamente a
glimepirida por insulina, a fim de se manter umtogle metabdlico adequado.

Durante as primeiras semanas de tratamento, od&soaorréncia de hipoglicemia (diminui¢cdo da taxa
de acglcar no sangue) pode estar aumentado e meckssionitorizagdo cuidadosa. Fatores que
favorecem a hipoglicemia incluem:

- Indisposic¢do (mais comum em pacientes idoso#)@apacidade para cooperar;

- Desnutrigdo (ingestdo insuficiente de nutrientefpicdes irregulares ou refeigcdes suprimidas;

- Desequilibrio entre o esforco fisico e ingesté@drboidratos;

- AlteracBes na dieta;

- Consumo de &lcool, principalmente quando comlurgn a falta de refei¢des;

- Funcéo renal comprometida;

- Alteracéo severa da fungéo do figado;

- Superdose com GLYCOPIRIDA;

- Algumas alteragbes descompensadas do sistemargmdue afetam o metabolismo dos carboidratos
ou a contrarregulacéo da hipoglicemia (como, pen®lo, em certas altera¢des da fungdo da tiredide o
na insuficiéncia corticoadrenal ou pituitaria argr

- Administragdo concomitante de outros medicamefvide “Intera¢cées Medicamentosas”);

- Tratamento com GLYCOPIRIDA na auséncia de qualqaicacéo.

Caso tais fatores de risco para hipoglicemia astpj@sentes, pode ser necessario um ajuste dagiasol
de GLYCOPIRIDA ou de toda a terapia. Isto tambéragiza sempre que ocorrer outra doenga durante
o tratamento ou de alteragBes no estilo de vidsadeente.

A hipoglicemia pode ser, quase sempre, prontaneamtizolada pela administracéo imediata de
carboidratos (glicose ou agucar).

Caso vocé tenha sido diagnosticado com deficiedei@6PD, informe seu médico, uma vez que
medicamentos pertencentes a classe das sulfoagysedem ocasionar anemia hemolitica (diminuicdo
do numero das células vermelhas do sangue, emréeciar da destruicdo prematura dos mesmos).

Hipoglicemia severa requer tratamento imediatocerg@nhamento médico e, em algumas
circunstancias, cuidados hospitalares.

Gravidez e amamentacéo
GLYCOPIRIDA nédo deve ser administrado durante &igex e amamentacédo, devido ao risco de dano
acrianca, portanto, o tratamento deve ser suldiifudr insulina ou interromper a amamentagéao. §é vo



estiver planejando engravidar, deve informar aoicoedRecomenda-se, neste caso, a substituicdo do
tratamento por insulina.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Pode ocorrer diminuicéo do estado de alerta devidipoglicemia ou hiperglicemia, especialmente no
inicio ou apos alterag6es no tratamento, ou qu&idCOPIRIDA nao for ingerido regularmente,
afetando, por exemplo, a habilidade em conduzewe$ ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Com base na experiéncia do uso de GLYCOPIRIDA gugse conhece dos medicamentos de mesma
classe, as seguintes interacdes devem ser cortadera

- medicamento-medicamento:

Aumento do efeito hipoglicemiante e, portanto, éguas casos, pode ocorrer hipoglicemia quando um

dos seguintes farmacos é administrado:
Insulina ou outro antidiabético oral; inibidoresE@A; esteroides anabolizantes e hormonios
sexuais masculinos; cloranfenicol; derivados cumieos; ciclofosfamidas; disopiramida;
fenfluramina; feniramidol; fibratos; fluoxetina; guoetidina; ifosfamida; inibidores da MAO;
miconazol; fluconazol; &cido para-aminosalicilipentoxifilina (uso parenteral em doses
elevadas); fenilbutazona; azapropazona; oxifembutgzprobenicida; quinolonas; salicilatos;
sulfimpirazona; claritomicina; antibidticos sulfanalicos; tetraciclinas; tritoqualina;
trofosfamida.

Reducéo do efeito hipoglicemiante e, portanto, iécmia de hiperglicemia quando um dos seguintes
farmacos é administrado, por exemplo:
acetazolamida; barbitricos; corticoesteroideg @ialo; diuréticos; epinefrina (adrenalina) e
outros agentes simpatomiméticos; glucagon; laxdaf@ss uso prolongado), acido nicotinico
(em doses elevadas), estrogénios e progestagémosiazinicos; fenitoina; rifampicina;
horménios da tireoide.

Antagonistas de receptores H2, beta-bloqueaddmsdina e reserpina podem induzir tanto o0 aumento
quanto a diminui¢&do do efeito hipoglicemiante dmgpirida.

Sob influéncia de farmacos simpatoliticos, comadxdqueadores, clonidina, guanetidina e reserpma,
sinais da contrarregulacédo adrenérgica para higogla podem estar reduzidos ou ausentes.

O uso de GLYCOPIRIDA pode potencializar ou dimimsrefeitos dos derivados cumarinicos.
Sequestrador de acidos biliares: o colesevelamae Iglimepirida e reduz sua absorgdo no trato
gastrintestinal.

Nenhuma interacéo foi observada quando a glimepfddtomada, pelo menos, 4 horas antes do
colesevelam.

Portanto, a glimepirida deve ser administrada, peaos, 4 horas antes do colesevelam.

- medicamento-substancia quimica, com destaque pacaalcool:

Tanto a ingestéo cronica como a aguda de alcod poténcializar ou diminuir a agéo hipoglicemiante
de GLYCOPIRIDA de maneira imprevisivel.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tguen outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

GLYCOPIRIDA deve ser guardado a temperatura ambigr a 30°C), em sua embalagem original,
protegido da luz e da umidade.



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

Aspecto fisico
GLYCOPIRIDA ¢é apresentado em:

Comprimidos na concentracdo de 1 mg, 2 mg e 4 mg.

O comprimido de GLYCOPIRIDA 1 mg tem a cor brangajrcular e biconvexo

O comprimido de GLYCOPIRIDA 2 mg tem a cor azutjireular e biconvexo

O comprimido de GLYCOPIRIDA 4 mg tem a cor azutjireular, biconvexo e monossectado

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porora. Os comprimidos de GLYCOPIRIDA devem
ser engolidos sem mastigar e com quantidade sofiicée agua (aproximadamente % copo).

POSOLOGIA

Em principio, a dose de GLYCOPIRIDA é regida pdlehdesejavel de glicose no sangue. A dose de
glimepirida deve ser a menor possivel que sejaisnfe para atingir o controle metabdlico desejado.
Durante o tratamento com GLYCOPIRIDA, os niveigtieose no sangue e na urina devem ser medidos
regularmente. Além disso, recomenda-se que sejalimadas determinacdes regulares da hemoglobina
glicada.

A dose inicial usualé de 1 mg de GLYCOPIRIDA diariamente. Se necessasia dose didria podera

ser aumentada.

Recomenda-se que tal aumento se faca de acordo comntrole do nivel de glicose no sangue e de forma
gradual, em intervalos de 1 a 2 semanas, de acord@s seguintes etapas: 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6
mg.

A dose inicial usual para pacientes com diabetes tmecontrolado é de 1 a 4 mg de GLYCOPIRIDA ao
dia. Doses diarias superiores a 6 mg (até 8 mggstEsao eficazes para uma minoria de pacientes;
portanto doses superiores ndo devem ser utilizadas.

A distribuicao e horério das doses séo determinpdimsmeédico, levando-se em consideracao o esilo d
vida atual do paciente.

Normalmente, uma Unica dose diaria de GLYCOPIRIDAifciente. Recomenda-se administrar
imediatamente antes da primeira refeigio substamcida primeira refeicdo principal. E muito
importante alimentar-se bem apos a administracdoethcacao.

Ajuste secundario da dosea sensibilidade a insulina aumenta a medida quieareb controle do
diabetes; portanto, as necessidades de glimepiodem diminuir durante o tratamento. Para evitar
hipoglicemia, deve-se considerar oportuna uma @gltgmporaria na dose ou interrupgéo da terapia com
GLYCOPIRIDA.

Um ajuste de dose devera ser considerado cas@otartudangas no peso ou no estilo de vida do
paciente, ou ainda na ocorréncia de outros fatiresaumentem a susceptibilidade para hipo ou
hiperglicemia (vide “O que devo saber antes de est@ medicamento?”).

Duracéo do tratamento
O tratamento com GLYCOPIRIDA é de longa duracapedeente da resposta e evolugdo do paciente e
da conduta e decisédo do médico responsavel.

Substituicao de outros antidiabéticos orais por GLMEPIRIDA



Nao ha uma exata relagao entre a dose de GLYCORIRI®de outros agentes hipoglicemiantes orais.
Quando for substituir a administracdo destes agguteGLYCOPIRIDA, a dose diéria inicial deve ser
de 1 mg; isto é aplicavel mesmo quando se partisies maximas de outro agente hipoglicemiante oral.
Todo aumento na dose de GLYCOPIRIDA deve ser @@dizeguindo-se as diretrizes indicadas no item
Posologia.

Deve-se ter em conta a poténcia e a duracéo dadag@gente hipoglicemiante empregado previamente.
Pode ser necessario interromper o tratamento péea efeitos aditivos que aumentariam o risco de
hipoglicemia.

Em alguns casos de pacientes com diabetes TipteB@amente controlados com insulina, uma
substituicdo por GLYCOPIRIDA pode ser indicada.ub&tituicdo geralmente deve ser feita no hospital.

Uso em associagdo com metformina

Nos pacientes que ndo obtiveram um controle adegmu a dose maxima diaria de glimepirida ou
metformina, pode-se iniciar o tratamento concon@oem ambos agentes antidiabéticos orais. Se a
terapia estabelecida tanto com glimepirida quaato metformina progredir em um mesmo nivel de
dose, o tratamento adicional com glimepirida oufonetina deve ser iniciado com uma dose baixa, a
qual deve ser quantificada dependendo do nivebdegale metabodlico desejado, até a dose maxima
diaria. O tratamento com a associacao deve séadioicob supervisdo médica cuidadosa.

Uso em associagdo com insulina

Nos pacientes que néo obtiveram um controle adegumu a dose diaria maxima de GLYCOPIRIDA,
pode se iniciar o tratamento concomitante com inauDeve-se manter a mesma dose de glimepirida e
iniciar o tratamento com insulina em dose baixaentando esta dose gradualmente até se alcancar o
nivel desejado de controle metabdlico. O tratameato a associagdo deve ser iniciado sob supervisao
médica cuidadosa.

Nao ha estudos dos efeitos de GLYCOPIRIDA admimikirpor vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medntajr@eadministracdo deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Populacdes especiais

Insuficiéncia renal: existe informacéo limitadapdisivel quanto ao uso de GLYCOPIRIDA na
insuficiéncia renal.

Pacientes com insuficiéncia da fungao renal podammais sensiveis aos efeitos hipoglicemiantes de
GLYCOPIRIDA.

Populagdo Pediatrica (criangas): os dados saddieuts para recomendar a utilizagdo de glimegirid

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Equivocos, como o esquecimento de uma dose, navesardser corrigidos pela administragao de uma
dose maior.

Medidas para lidar com tais enganos (principalmestgiecer uma dose ou pular uma refeigdo) ou
situagc6es em que a dose ndo pode ser administoauardario prescrito, devem ser discutidas e acaslad
previamente entre o médico e paciente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéub ou de seu médico.

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



e Distarbios do metabolismo e nutricdo
Pode ocorrer hipoglicemia e esta pode ser prolandaokssiveis sintomas de hipoglicemia incluem
cefaleia (dor de cabeca), excesso de apetite, maufmitos, fadiga, insonia, alteragcdo do sono,
inquietagdo, agressividade, prejuizo da concertragteracéo das reacdes e do estado de alerta,
depressao, confusdo, alteracdes na fala, afafiu{dade na comunicacéo, na forma falada e ejcrita
alteracdes visuais, tremor, paresias (fraquezautargcalteracdes sensoriais, tontura, sensacéo de
abandono, perda do autocontrole, delirio, convslsé@noléncia e perda da consciéncia, podendoievolu
para coma, dificuldade de respiracao e bradicddilainuicdo da frequéncia cardiaca).

Além disso, podem estar presentes sudorese (pro@ugiminacdo de suor), pele imida e fria,
ansiedade, taquicardia (aceleracéo do ritmo carjjihpertensédo (pressao alta), palpitacéo (peétepe

do batimento do coragao), dor peito e arritmiadie@as (descompasso dos batimentos do coracéo).

O quadro clinico de um ataque hipoglicémico sepede assemelhar-se a um acidente vascular cerebral
(derrame cerebral, caracterizada por perda doalentiuscular, perda da consciéncia, tontura e sutro
sintomas, dependendo da gravidade).

Os sintomas de hipoglicemia quase sempre desapap@ndo esta é corrigida.

» Disturbios oculares
Especialmente no inicio do tratamento, pode ocailteracdo visual temporéaria devido as modificagdes
dos niveis sanguineos de glicose.

< Distarbios gastrointestinais
Ocasionalmente, podem ocorrer sintomas gastroimgstomo nausea (enjoo), vomito, sensacao de
pressédo ou plenitude gastrica (estbmago cheiorliominal e diarreia.

Em casos isolados, pode-se observar hepatite, aoimhes niveis de enzimas hepaticas e/ou colestase
(alteracéo do fluxo da bile) e ictericia (deposig&gigmentos biliares na pele dando uma cor amarel
intensa) que podem progredir para insuficiéncigtiem com risco de vida, mas pode regredir com a
suspenséo do tratamento.

< Distarbios do sangue e sistema linfatico
Ocorre raramente trombocitopenia (diminuicdo no exinde plaquetas) e, em casos isolados, leucopenia
(reducéo de leucdcitos), anemia hemolitica (ding@oido nimero de globulos vermelhos, leucdcitos e
plaguetas do sangue em decorréncia do aumentdatadezle de destruigdo destes glébulos),
eritrocitopenia (reducao do namero de eritrécitgednulocitopenia (diminuicdo do nimero de leuascit
granulares), agranulocitose (diminuicéo de algipmstde leucocitos) ou pancitopenia (deficiéncia de
eritrocitos, leucocitos e plaquetas). Foram retadasn experiéncia pés-comercializagéo, casos de
trombocitopenia (diminuicdo do numero de plaquetasgra com contagem de plaquetas menor que
10.0004L e purpura trombocitopénica (extravasamento dgusonom diminuicdo no numero de
plaguetas formando mancha roxa).

e OQutras reacdes adversas
Ocasionalmente, podem ocorrer reacdes alérgicasaudoalérgicas como, por exemplo, prurido
(coceira), urticaria (erupcédo na pele, geralmeaterdgem alérgica, que causa coceira) ou erupjgaes.
reacdes leves podem tornar-se graves, acompanpaddispneia (dificuldade respiratéria) e hipotensa
arterial (pressédo baixa), algumas vezes evoluitéloteoque. Em caso de urticaria, o médico deve ser
imediatamente informado.

Em casos isolados, pode ocorrer reducao da coacéntsérica (no sangue) de sédio e vasculite
(inflamacao da parede de um vaso) alérgica ouialeegpele devido a luz.

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

Sinais e sintomas: a superdose aguda, assim caratamento a longo prazo com alta dose de
glimepirida, pode causar hipoglicemia severa caeorde vida.



Tratamento: o0 médico responsavel deve ser inforrn@altogo a superdose de GLYCOPIRIDA seja
descoberta. O paciente deve ingerir aglUcar de atedie possivel na forma de glicose, a ndo seumue
médico ja esteja conduzindo o tratamento da superdo

A monitorizagdo cuidadosa é essencial até que econédmprove que o paciente realmente esté fora de
perigo.

Deve-se lembrar que pode ocorrer recidiva (retodad)ipoglicemia apés melhora do quadro inicial.

A hospitalizagdo pode ser necessaria em algumaesamesmo como medida preventiva. Em
particular, superdoses significativas e rea¢desraswcom sinais tais como perda da consciéncia ou
outras alteracdes neuroldgicas graves, sdo eméagénédicas requerendo tratamento imediato e
hospitalizacéo.

Pacientes que tenham ingerido quantidades de GLYRIOR que representam ameaca a vida, requerem
medidas de desintoxicacdo (por exemplo, lavagemigsg carvao medicinal).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poski#n caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do

o ~
esggiggte N°. expediente Assunto exptzdien expeN diente Assunto apl?r%t\?a?;go Itens de bula (\\//S;f/%eg) Apresentacdes relacionadas
- 1 mg em embalagens
contendo 7, 15, 30, 60, 100
S(IJI;/CI)I?_?JF){ B 120, 250 e 450 comprimidos
Inclus&o Inicial - 2 mg em embalagens
4/11/2013 0927568/13-1 de Todos os Itens VP/VPS| contendo 7, 15, 30, 60, 100
120, 250 e 450 comprimido
Texto de Bula - -4 mg em embalagens
RDC 60/12 contendo 15, 30, 60 e 250
comprimidos
- 1 mg em embalagens
(10450) — o contendo 7, 15, 30, 60, 100
SIMILAR — - Ident_lflca(;ao do 120, 250 e 450 comprimido
Notificacdo de Medlcame_nEo - 2 mg em embalagens
16/01/2014 NA - Composicao VP/VPS contendo 7, 15, 30, 60, 100

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

- Dizeres Legais

120, 250 e 450 comprimido
- 4 mg em embalagens
contendo 15, 30, 60 e 250
comprimidos




