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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Minidiab®
Nome genérico: glipizida

APRESENTACOES
Minidiab® 5 mg em embalagem contendo 30 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de Minidiab® contém o equivalente a 5 mg de glipizida.
Excipientes: amido de milho, celulose microcristalina, lactose, estearato de magnésio e acido estearico.
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I - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Minidiab® (glipizida) comprimidos é indicado como adjuvante a dieta e ao exercicio, para melhorar o controle
glicémico em adultos com diabetes melito tipo 2.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Efeito na glicemia

A efetividade de glipizida comprimidos de liberacdo prolongada no diabetes tipo 2 em doses de 5 — 60 mg uma
vez ao dia foi avaliada em 4 ensaios clinicos terapéuticos, cada um com extensdes abertas, envolvendo um total
de 598 pacientes. A administracdo uma vez ao dia de 5, 10 e 20 mg produziu redugdes estatisticamente
significativas em relacdo ao placebo na hemoglobina A1C, glicemia em jejum e glicose poés-prandial em
pacientes com diabetes tipo 2 leve a grave. Numa analise combinada dos pacientes tratados com 5 mg e 20 mg, a
relacdo entre a dose e o efeito de glipizida comprimidos de liberacdo prolongada na reducdo da hemoglobina
A1C néo foi estabelecida. Entretanto, no caso da glicemia em jejum os pacientes tratados com 20 mg tiveram
uma reducéo estatisticamente significativa da glicemia em jejum em comparacdo ao grupo tratado com 5 mg.

As reducdes na hemoglobina A1C e da glicemia em jejum foram semelhantes em pacientes mais jovens e idosos.
A eficacia de glipizida comprimidos de liberagdo prolongada néo foi afetada pelo sexo, raga ou peso (avaliado
pelo indice de massa corporal). Em ensaios de extensdo abertos, a eficécia de glipizida comprimidos de liberagdo
prolongada foi mantida em 81% dos pacientes por até 12 meses.

Em um estudo aberto, cruzado de duas vias, 132 pacientes foram designados aleatoriamente para glipizida
comprimidos de liberagdo prolongada ou para glipizida comprimidos por 8 semanas e depois trocados para o
outro produto por outras 8 semanas. A administracdo de glipizida comprimidos de liberagdo prolongada resultou
em niveis de glicemia em jejum significativamente menores e niveis de hemoglobina A1C equivalentes, quando
comparado com glipizida comprimidos.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

A glipizida é um farmaco hipoglicemiante oral da classe das sulfonilureias.

O principal mecanismo de acéo da glipizida é o estimulo da secre¢do de insulina pelas células beta de tecidos de
ilhotas pancredticas. O estimulo da secrecédo de insulina causado pela glipizida em resposta a uma refeicdo é de
suma importancia. Os niveis de insulina em jejum ndo se elevam mesmo com a administragdo prolongada de
glipizida, porém a resposta poés-prandial a insulina continua a ser aumentada apds pelo menos 6 meses de
tratamento. A resposta insulinotropica a uma refeicdo ocorre dentro de 30 minutos apds a dose oral de glipizida
em pacientes diabéticos, porém niveis elevados de insulina ndo persistem além do tempo de exposicdo aos
alimentos. Existe também uma crescente evidéncia de que os efeitos extrapancreaticos que envolvem a
potencializacdo da acéo da insulina formam um componente significativo da atividade da glipizida.

O controle da glicemia persiste por até 24 horas ap6s uma dose Unica de glipizida, mesmo com o0s niveis
plasmaticos tendo declinado a uma pequena fracdo dos niveis maximos por este periodo (vide item 3.
Caracteristicas Farmacologicas — Propriedades Farmacocinéticas).

Alguns pacientes ndo respondem inicialmente, ou perdem gradualmente sua capacidade de resposta aos farmacos
sulfonilureias, incluindo a glipizida. Alternativamente, a glipizida pode ser eficaz em alguns pacientes que ndo
tenham respondido ou tenham parado de responder a outras sulfonilureias.

Outros Efeitos: um estudo demonstrou que a terapia com glipizida é eficaz no controle da glicemia sem 0s
efeitos deletérios sobre o perfil de lipoproteinas plasmaticas de pacientes tratados para diabetes do tipo 2. Estas
alteragBes foram bem correlacionadas com a redugéo obtida nos niveis de glicemia em jejum.

Em um estudo controlado por placebo de 3 anos de duracdo com a glipizida em baixa dose em diabéticos
guimicos, a espessura da membrana basal da musculatura capilar foi utilizada como um indice de vasculopatia
diabética precoce. O grupo da glipizida apresenta uma reducdo significativa na espessura da membrana, embora
0 grupo-controle tenha apresentado um aumento significativo. Em um estudo cruzado controlado por placebo
conduzido em voluntérios normais, a glipizida ndo apresentou atividade antidiurética e, na realidade, levou a um
discreto aumento do clearance de agua.

Propriedades Farmacocinéticas

A absorcéo gastrintestinal da glipizida em humanos é uniforme, rdpida e quase completa. As concentracfes
plasmaticas maximas ocorrem 1-3 horas apds uma dose oral Unica. A meia-vida de eliminacéo varia de 2-4 horas
em individuos normais, quer sejam administrados por via intravenosa ou por via oral. Os padrdes metabolicos e
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excretores sdo semelhantes para as duas vias de administracdo, indicando que o metabolismo de primeira
passagem ndo é significativo. A glipizida ndo se acumula no plasma com a administracdo oral repetida. A
absorcdo e a disposicao totais de uma dose oral ndo foi afetada pelos alimentos em voluntarios normais, porém a
absorcdo foi retardada em cerca de 40 minutos. Assim, a glipizida foi mais eficaz quando administrada cerca de
30 minutos antes, em vez de junto a uma refeicdo de teste em pacientes diabéticos. A ligacdo a proteinas foi
estudada no soro de voluntarios que receberam a glipizida tanto por via oral como por via intravenosa e foi
verificada como sendo de 98%-99% 1 hora ap6s cada uma das vias de administracdo. O volume aparente de
distribuicdo da glipizida ap6s a administracdo intravenosa foi de 11 litros, indicativo da localizacdo dentro do
compartimento do fluido extracelular. Em camundongos, nem a glipizida nem os metabdlitos foram detectaveis
radiograficamente no cérebro ou na medula espinal de machos ou fémeas, nem em fetos de fémeas prenhas. Em
outro estudo, no entanto, quantidades muito pequenas de radioatividade foram detectadas em fetos de ratas que
receberam o fArmaco marcado.

O metabolismo da glipizida é amplo e ocorre principalmente no figado. Os metabdlitos primarios sdo produtos
inativos de hidroxilacdo e conjugados polares e sdo excretados principalmente na urina. Menos de 10% de
glipizida inalterada é encontrada na urina.

Dados de Seguranca Pré-clinica

Os estudos de toxicidade aguda ndo apresentaram sensibilidade especifica. A toxicidade oral aguda da glipizida
foi extremamente baixa em todas as espécies testadas (DL50 maior que 4 g/kg). Os testes de toxicidade crénica
em ratos e cdes em doses de até 8,0 mg/kg ndo apresentaram evidéncia de efeitos toxicos.

Um estudo de 20 meses em ratos e um estudo de 18 meses em camundongos em doses até 75 vezes a dose
maxima em humanos ndo revelaram evidéncias de carcinogenicidade relacionada ao farmaco. Testes de
mutagenicidade bacteriana e in vivo foram uniformemente negativos. Os estudos em ratos de ambos 0s sexos em
doses até 75 vezes a dose em humanos ndo apresentaram efeitos sobre a fertilidade.

4. CONTRAINDICACOES

Minidiab® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade a glipizida, outras sulfonilureias ou
sulfonamidas ou a qualquer componente da formula. Também estd contraindicado nos casos de diabetes melito
tipo 1, cetoacidose diabética, coma diabético, estados de insuficiéncia hepética ou renal graves, no decurso de
doengas infecciosas e febris, por ocasido de traumas graves e intervengdes cirdrgicas, gravidez, lactacdo e
guando houver complicagdes gangrenosas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais

O emprego de Minidiab® nunca deve prescindir dos controles da glicemia e da glicostria e do tratamento
dietético.

Deficiéncia de G6PD

Visto que a glipizida pertence a classe das sulfonilureias, deve ser utilizada com cuidado em pacientes com
deficiéncia de G6PD. O tratamento de pacientes com deficiéncia de G6PD com farmacos da classe das
sulfonilureias pode levar a anemia hemolitica, assim a alternativa de utilizar um farmaco que néo seja da classe
das sulfonilureias deve ser considerada.

Hipoglicemia

Todos os farmacos da classe das sulfonilureias, incluindo Minidiab®, sdo capazes de produzir hipoglicemia
grave, que pode resultar em coma e requer hospitaliza¢do. Pacientes com hipoglicemia grave devem ser tratados
com terapia apropriada de glicose e monitorados por, no minimo, 24 a 48 horas.

A insuficiéncia renal ou hepéatica pode afetar os niveis de glipizida e pode também diminuir a capacidade
gliconeogénica, sendo que ambas aumentam o risco de reacdes hipoglicemiantes graves. Pacientes idosos,
debilitados ou desnutridos ou aqueles com insuficiéncia adrenal ou hipofisaria sdo, particularmente, susceptiveis
a acao hipoglicemiante de farmacos redutores de glicose. Pode ser dificil identificar hipoglicemia em idosos e
em pacientes que tomam bloqueadores beta-adrenérgicos. A hipoglicemia ocorre mais comumente quando a
ingestdo caldrica é deficiente, apds a realizagdo de exercicios fisicos prolongados ou intensos, quando se ingere
alcool ou quando mais de um farmaco redutor de glicose é utilizado.
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Perda do controle de glicose sanguinea

Quando um paciente estabilizado devido ao tratamento de diabetes é exposto a situacfes de estresse tais como
febre, trauma, infeccdo ou cirurgia, pode ocorrer perda de controle. Nessas situacdes, pode ser necessaria a
interrupcdo da administracdo de Minidiab® e administrar insulina.

A eficécia de qualquer hipoglicemiante oral, incluindo Minidiab®, na diminuicdo da glicose sanguinea para um
nivel desejado diminui em muitos pacientes ap6s um periodo de tempo, que pode ser devido a progressdo da
gravidade do diabetes ou a diminuicdo da resposta ao farmaco. Esse fenémeno é conhecido como falha
secundaria, diferentemente da falha primaria, em que o fa&rmaco ¢ ineficaz em um paciente individual quando
administrado pela primeira vez. O ajuste adequado de dose e a adesdo a dieta devem ser considerados antes de
classificar um paciente como falha secundaria.

Testes laboratoriais
A glicemia deve ser monitorada periodicamente. A medida de hemoglobina glicada deve ser feita regularmente e
os resultados avaliados conforme o padrédo adotado.

Doenca hepatica e renal

A farmacocinética e/ou farmacodindmica da glipizida podem ser afetadas em pacientes com fungdo hepética ou
renal prejudicada. Se hipoglicemia ocorrer nesses pacientes, ela pode ser prolongada e procedimento apropriado
deve ser instituido.

InformacGes ao paciente

O risco de hipoglicemia, seus sintomas, tratamento e condi¢Bes que predispdem o seu desenvolvimento devem
ser explicados aos pacientes e aos membros familiares responsaveis. As falhas priméaria e secundaria também
devem ser explicadas.

Uso durante a Gravidez

A glipizida foi levemente fetotoxica em estudos reprodutivos de ratos. Nenhum efeito teratogénico foi observado
em ratos ou coelhos.

A glipizida é contraindicada na gravidez. A glipizida deve ser utilizada durante a gravidez somente se 0s
potenciais beneficios superarem os potenciais riscos ao feto.

Os niveis de glicose sanguinea anormais durante a gravidez estdo associados com uma incidéncia aumentada de
anormalidades congénitas. Muitos especialistas recomendam que a insulina seja utilizada durante a gravidez para
gue se mantenham os niveis proximos dos normais.

Hipoglicemia grave prolongada (4 a 10 dias) foi relatada em neonatos de mdes que receberam sulfonilureias
durante o parto. Se Minidiab® for usado durante a gravidez, ele deve ser descontinuado pelo menos um més
antes do parto e outra terapia instituida a fim de manter a glicemia préxima da normal.

Minidiab® é um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso durante a Lactagéo

Né&o existem dados sobre a excrecdo da glipizida no leite materno. Portanto, a glipizida é contraindicada na
lactacéo.

Embora nao se saiba se a glipizida é excretada no leite humano, sabe-se que algumas sulfonilureias sdo. Devido
ao potencial de existir hipoglicemia em recém-nascidos, deve-se decidir entre descontinuar a amamentagao ou
descontinuar a terapia com o medicamento, levando em conta a importancia do medicamento para a mae. Deve-
se considerar a terapia com insulina se o uso do medicamento for descontinuado e a dieta isolada for inadequada
no controle da glicemia.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito do Minidiab® na capacidade para dirigir ou operar maquinas ndo foi estudado. Entretanto, ndo ha
evidéncia de que a glipizida possa afetar essas capacidades. Os pacientes devem ser alertados quanto aos
sintomas de hipoglicemia e ser cuidadosos ao dirigir e utilizar maquinas.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeito hipoglicémico:
- antifangicos:

e miconazol: aumento do efeito hipoglicémico, levando, possivelmente, a sintomas de hipoglicemia ou,
até mesmo, coma.

e fluconazol: ha relatos de hipoglicemia ap6s coadministracdo de glipizida e fluconazol, possivelmente
resultado de um aumento da meia-vida da glipizida.

e voriconazol: embora nao estudado, o voriconazol pode aumentar os niveis plasmaticos de sulfonilureias
(por ex., tolbutamida, glipizida e glibenclamida) e, portanto, causar hipoglicemia. Recomenda-se
monitoramento cuidadoso da glicose sanguinea durante a coadministragao.

- anti-inflamatérios nao esteroides (por ex., fenilbutazona): aumento no efeito hipoglicémico de
sulfonilureias (deslocamento de sulfonilureia ligada a proteinas plasmaticas e/ou diminuicdo na eliminacéo de
sulfonilureias).

- salicilatos (&cido acetilsalicilico): aumento do efeito hipoglicémico com altas doses de &cido acetilsalicilico
(acdo hipoglicemiante do acido acetilsalicilico).

- alcool: aumento da reacdo hipoglicemiante que pode levar ao coma hipoglicémico.

- beta-bloqueadores: todos os beta-bloqueadores mascaram alguns dos sintomas hipoglicémicos, como por
exemplo, palpitacdes e taquicardia. A maioria dos beta-bloqueadores néo cardioseletivos aumentam a incidéncia
e a gravidade da hipoglicemia.

- inibidores da enzima conversora da angiotensina: a utilizacdo desses medicamentos pode levar a um efeito
hipoglicémico aumentado em pacientes diabéticos tratados com sulfonilureias, incluindo glipizida. Portanto, a
reducdo da dose de Minidiab® pode ser necesséria.

- antagonistas dos receptores H,: o uso de antagonistas dos receptores H, (por ex., cimetidina) pode
potencializar o efeito hipoglicémico das sulfonilureias, incluindo glipizida.

A acdo hipoglicemiante de sulfonilureias, em geral, pode também ser potencializada pelos inibidores de
monoaminoxidase e farmacos que tém alta ligagdo a proteinas, tais como sulfonamidas, cloranfenicol,
probenecida e cumarinicos.

Quando esses farmacos sdo administrados (ou descontinuados) em pacientes que recebem glipizida, o paciente
deve ser observado cuidadosamente quanto & hipoglicemia (ou perda do controle).

Estudos de ligacdo in vitro com proteina sérica humana indicam que a glipizida liga-se diferentemente da
tolbutamida e néo interage com salicilatos ou dicumarol. No entanto, deve-se ter cuidado em extrapolar esse
dado para situagdes clinicas e no uso de glipizida com estes farmacos.

Os seguintes medicamentos podem levar a hiperglicemia:

- danazol: efeito diabetogénico de danazol. Se ndo puder evitar 0 seu uso, alertar o paciente e intensificar a
automonitoracdo de glicose sanguinea e urinéria. Possivelmente, ajustar a posologia do agente antidiabético
durante o tratamento com danazol e apés a sua descontinuagéo.

- fenotiazinas (por ex., clorpromazina) em altas doses (> 100 mg por dia de clorpromazina): elevagdo da
glicose sanguinea (redugdo da liberacdo de insulina).

- corticosteroides: elevagdo da glicose sanguinea.

- simpatomimeéticos (por ex., ritodrina, salbutamol, terbutalina): elevacdo da glicose sanguinea devido a
estimulacéo de beta-2-adrenoceptor.

Outros farmacos que podem produzir hiperglicemia e levar a perda do controle glicmico incluem as tiazidas e
outros diuréticos, produtos que interferem no metabolismo da tireoide, estrdgenos, progestagenos, contraceptivos
orais, fenitoina, &cido nicotinico, f&rmacos bloqueadores do canal de célcio e isoniazida.

Quando tais medicamentos forem descontinuados (ou administrados) a pacientes que fazem uso de glipizida,
estes devem ser observados atentamente quanto a hipoglicemia (ou perda do controle).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Minidiab® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade e pode
ser utilizado por 36 meses a partir da data de fabricagéo.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-0 em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos redondos de cor branca, planos, com bordas chanfradas,
sulcados em uma das faces e liso na outra.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Assim como qualquer agente hipoglicemiante, a posologia deve ser ajustada para cada paciente.

Tratamentos a curto prazo com Minidiab® podem ser suficientes em pacientes geralmente bem controlados com
dieta durante periodos transitérios de perda de controle.

Em geral, Minidiab® deve ser administrado aproximadamente 30 minutos antes da refeicdo para alcancar a
maior reducdo na hiperglicemia pés-prandial.

Dose Inicial

Aconselha-se iniciar a terapéutica com Minidiab® na dose de 1 comprimido ao dia (5 mg), antes do café da
manha ou do almoco. Pacientes idosos e outros pacientes sob risco de hipoglicemia devem iniciar o tratamento
com 2,5 mg (meio comprimido) ao dia (vide “Uso em idosos e pacientes de alto risco™).

Titulacéo
O ajuste de dose deve ser feito com incrementos de 2,5 ou 5 mg, determinado pela resposta glicémica. Deve-se
dar um intervalo de vérios dias entre as etapas da titulag&o.

Manutencéo

Alguns pacientes podem ser efetivamente controlados em um regime de dose Unica diaria. A dose Gnica maxima
diéaria recomendada é de 15 mg. Caso nao seja suficiente, a dose diaria pode ser dividida.

As doses acima de 15 mg devem ser divididas. Doses totais maiores que 30 mg foram administradas 2 vezes ao
dia com seguranga em pacientes sob tratamento a longo prazo. Pacientes podem estabilizar com dosagens entre
2,5 a 30 mg diarios. A dose maxima diaria recomendada é de 40 mg.

Uso em Criangas
A seguranca e a eficacia de Minidiab® em criangas ainda nédo foi estabelecida.

Uso em ldosos e Pacientes de Alto Risco

A fim de diminuir o risco de hipoglicemia em pacientes de risco, incluindo pacientes idosos, debilitados, mal-
nutridos ou pacientes com ingestdo caldrica irregular e pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, a dose
inicial e de manutencdo devem ser conservadas para evitar reagdes de hipoglicemia (vide “Dose Inicial” e item
5. Adverténcias e Precaucoes).

Pacientes que Recebem Insulina

Assim como outros hipoglicemiantes da classe das sulfonilureias, muitos pacientes com diabetes do tipo 2
estavel recebendo insulina podem ser transferidos com seguranca para o tratamento com Minidiab®. Ao se
transferir pacientes da terapia com insulina para a terapia com Minidiab®, deve-se levar em consideracdo as
seguintes diretrizes gerais:

Para pacientes cuja necessidade didria de insulina for menor ou igual a 20 unidades, a insulina pode ser
descontinuada e a terapia com Minidiab® pode ser iniciada nas doses usuais. Varios dias devem se passar entre
as etapas de titulagdo.

Para pacientes cuja necessidade diaria de insulina for maior que 20 unidades, a dose de insulina deve ser
reduzida em 50% e a terapia com Minidiab® pode ser iniciada nas doses usuais. Reducdes subsequentes na dose
de insulina devem depender da resposta individual dos pacientes. Varios dias devem se passar entre as etapas de
titulacéo.

Durante o periodo de descontinuacdo da insulina, o paciente deve automonitorar os niveis de glicose. Os
pacientes devem ser orientados a entrar em contato com o médico prescritor imediatamente se estes testes forem
anormais. Em alguns casos, especialmente quando o paciente estiver recebendo mais de 40 unidades diarias de
insulina, pode ser aconselhavel considerar a hospitalizagdo durante o periodo de transicéo.

Pacientes Recebendo Outros Agentes Hipoglicemiantes Orais

Como outros agentes hipoglicemiantes da classe das sulfonilureias, ndo é necessario periodo de transicdo quando
0s pacientes séo transferidos para a glipizida. Pacientes que utilizaram sulfonilureias de meia-vida longa (por ex.,
clorpropamida) devem ser observados cuidadosamente (1-2 semanas) quanto a hipoglicemia, pois pode ocorrer a
sobreposicao potencial dos efeitos dos farmacos.
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Uso de Combinacao

Ao adicionar outros agentes hipoglicemiantes a glipizida para terapia de combinacdo, o agente deve ser iniciado
na menor dose recomendada, e os pacientes devem ser observados cuidadosamente quanto a hipoglicemia.
Consultar a bula do produto fornecida com o agente oral para informacdes adicionais.

Ao adicionar a glipizida a outros agentes hipoglicemiantes, a glipizida pode ser iniciada na dose de 5 mg. Os
pacientes que forem mais sensiveis a farmacos hipoglicemiantes podem ser iniciados em uma dose mais baixa. A
titulacdo deve ser baseada no julgamento clinico.

Dose Omitida

Caso 0 paciente esqueca de tomar Minidiab® no horario estabelecido, deve toma-lo assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, deve desconsiderar a dose esquecida e tomar a
préxima. Neste caso, 0 paciente ndo deve tomar a dose duplicada para compensar doses esquecidas. O
esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

A maioria dos eventos adversos foi transitoria, relacionada a dose, e respondeu a reducdo de dose ou interrupgao
do uso do medicamento. Entretanto, a experiéncia clinica até entdo mostrou que, como outras sulfonilureias,
alguns efeitos colaterais associados a hipersensibilidade podem ser graves e houve relato de mortes em alguns
casos.

Tabela de Reac¢des Adversas
Classifica¢do de| Muit Comum Incomum Raro Muito Desconhecido
sistema de ] >1/100 a >1/1000 a |=>1/10,000 | raro (n&o pode ser calculado
6rgaos comu <1/10 <1/100 a <1/1000 | <1/10,000 a partir dos dados
m disponiveis)
>1/10
Disturbios do Agranulocitose,
sistema Leucopenia,
sanguineo e Trombocitopenia,
linfatico Anemia hemolitica,
Pancitopenia
Disturbios do Hipoglicemia Hiponatremia
Metabolismo e
Nutricéo
Distarbios Estado de confusdo”
psiquiatricos
Disturbios do Tonturas”, Dor de cabeca”
sistema nervoso Sonoléncia®,
Tremor”
Deficiéncia visual Visdo Diplopia”,
turva® Deficiéncia visual”,
Reducdo da acuidade
visual”
Doengas gastro- Néusea®, Vomitos Pris&o de ventre®
intestinais Diarreia®,
Dor abdominal
superior®,
Dor abdominal
Afeccles Ictericia Funcdo hepatica anormal,
hepatobiliares colestatica’ Hepatite
Doengas da Pele Eczema* Dermatite alérgica®,
e do tecido Eritema®,
subcutaneo Erupcao morbiliforme?,
Exantema
maculopapular’,
Urticaria*,
Prurido*,
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Reacdo da
fotosensibilidade
Doencas Porfiria ndo aguda
congénitas,
familiais e
genéticas
Doengas gerais e Mal-estar”
CondicGes de
local de
administracdo
Investigacdes Aspartato amino

transferase aumentado®,
Lactato desidrogenase
sanguineo aumentado®,
Fosfatase alcalina
sanguinea aumentada®,
Ureia sanguinea
aumentada®,

Creatinina sanguinea
aumentada®

# Isto é normalmente transitdrio e ndo necessita interrupcdo da terapia; no entanto também pode ser um sintoma
de hipoglicemia.

$ Parece estar relacionada com dose e geralmente desaparece quando a dose é dividida ou reduzida.

1 Interromper o tratamento se ocorrer ictericia colestatica.

1 Eles frequentemente desaparecem com a continuacdo do tratamento. No entanto, se persistirem, o
medicamento deve ser descontinuado.

8 A relacdo dessas anormalidades a glipizida é incerta, e eles tém sido raramente associados a sintomas clinicos.

A anemia aplésica e reac@es tipo disulfiram tém sido relatados com outras sulfonilureias.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de NotificagcGes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdosagem com sulfonilureias, incluindo glipizida, pode produzir hipoglicemia. Sintomas hipoglicémicos
leves, sem perda de consciéncia ou achados neuroldgicos devem ser tratados ativamente com glicose oral e
ajustes de posologia e/ou padrdes de refeigdes. O acompanhamento cuidadoso deve continuar até que o médico
tenha certeza de que o paciente esteja fora de perigo. Reacdes hipoglicemiantes graves com coma, convulsdes ou
outras alteracfes neuroldgicas ocorrem com baixa frequéncia, mas constituem emergéncia médica e necessitam
de imediata hospitalizacdo.

Se ha suspeita ou diagndstico de coma hipoglicémico, deve-se administrar injecdo intravenosa rapida de solugéo
concentrada de glicose (50%), seguido por infusdo continua de solugdo glicosada diluida (10%) em velocidade
para manter a glicemia acima de 100 mg/dL (5,55 mmol/L). Pacientes devem ser cuidadosamente monitorados
por no minimo 24 a 48 horas e dependendo do estado do paciente 0 médico deve optar se monitoragdo posterior
é necessaria. O clearance da glipizida pode ser prolongado em pacientes com insuficiéncia hepatica. Devido a
extensa ligagdo da glipizida as proteinas plasmaticas, dialise ndo parece ser benéfica.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.
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HISTORICO DE ALTERAGOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°. do
expediente

Assunto

Data de
aprovacgao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

12/09/14

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

12/09/14

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

I- IDENTIFICACAO DO
MEDICAMENTO
Apresentagdes
Composigao

I- INFORMAGOES AO
PACIENTE

1. Para que este
medicamento é indicado?
4. 0 que devo saber antes
de usar este
medicamento?

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

8. Quais os males que este
medicamento pode me
causar?

DIZERES LEGAIS

VP e VPS

5MG COM CT 2 BL
AL PLAS TRANS X 15
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