IQUEGO - GLIBENCLAMIDA

GLIBENCLAMIDA

1962

IQUEGO

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido 5mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: Oral.
APRESENTACOES

Envelope kraft com 10 comprimidos.
Blister de aluminio e PVC incolor com 20 comprimidos.

USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Glit id (DCB04451) 5,0mg

Excipi q.8.p. 1 comprimido

(Excipi lactose hidratada, amido, povidona, alcool etilico, estearato de

magnésio, diéxido dessilicio coloidal e talco).
INFORMACOESAOPACIENTE

Acio esperada do medicamento:

- IQUEGO - GLIBENCLAMIDA ¢ um hipoglicemiante oral indicado no controle de
diabetes mellitus ndo- insulino-dependente (tipo II ou diabetes do adulto), cuja
hiperglicemia ndo pode ser controlada apenas pela dieta.

Cuidados de armazenamento:

- Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), a0 abrigo da luz
eumidade.

Prazo de validade:

- O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem ¢ de 24
meses. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso para a
satde.

Gravideze lactagdo:

-IQUEGO - GLIBENCLAMIDA ¢ contra-indicado durante a gravidez e amamentagao.

- Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término.

- Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administragio:

- 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 refei¢do substancial. Para os casos que exigirem mais de 1
comprimido ao dia, recomenda-se dividir a dose em duas administragdes: uma dose antes da
primeira refeigdo substancial e a outra antes do jantar.

- Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a dura¢do do
tratamento.

Interrupcio do tratamento:

-Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:

- Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

- Reagdes afetando o trato gastrintestinal, como: nauseas, vomitos, dor abdominal, sensagdo
de plenitude gastrica ou peso no epigastro e diarréias sao observados em casos excepcionais.
- Reagdes alérgicas envolvendo a pele - incluindo fotossensibilidade - ocorreram somente
em casos isolados. Podem ocorrer raros casos de reagdes alérgicas inclusive com risco de
vida. Haa possibilidade de alergia cruzada as sulfonamidas ou seus derivados.

- Podem ocorrer em casos li()]ﬂd()i distirbios I poiéticos, como por exemplo.
diminuigdo (leve a severa) das plaq (pirpura), hemacias e leucdcitos que podem
progredir para deple¢do séria dos granulocitos ( loci ou d de todos os

elementos celulares do sangue sendo que mielossupressdo pode ser uma das causas desta
pancitopenia. Houve em alguns casos aceleragdo na degradagdo de células vermelhas
(anemia hemolitica) e inflamagao dos vasos sangiiineos (vasculites).

- Em casos isolados, também podem ocorrer alteragdes no figado como, por exemplo,
hepatite, ictericia e colestase, aumento das enzimas do figado e até distirbios severos das
fungdes do figado podendo levar a faléncia hepatica e distarbios do sistema endocrino com
prejuizo do controle metabolico da hlperg]lcemla

- Se o paciente ap: iva dos niveis de glicose
(hipoglicemia) sem tratamento adequado, podem aparecer alteragdes neurologicas
transitorias (ex: alteragdes da fala, visdo e sensagdo de paralisia).

-0 uso de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA pode causar prurido.

- Com relagdo aos fons no sangue, o uso de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA pode levar a
uma diminuigdo do sodio no sangue.

- Podem ocorrer alteragdes do estado de atengdo do paciente ao dirigir ou operar maquinas.
Se estas reagdes ocorrerem, o médico deve decidir se a terapia com IQUEGO-
GLIBENCLAMIDA deve ser descontinuada ou nio.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”

Ingestio concomitante com outras substincias:
O uso concomitante de IQUEGO-! GLIBENCLAMIDA com oulra> drogas ou bebidas

alcodlicas pode levar a 40 ou aumento indesejados de sua a¢ao hip Por
esta razdo, outras drogas ndo devem ser usadas sem o conhecimento do médico.
- Reagdes hipoglicé devidoap ializagdo do efeito hipoglicemi: de IQUEGO-

GLIBENCLAMIDA podem ocorrer quando se usam as seguintes drogas: Agentes
anabolizantes, inibidores da ECA, quinolonas; disopiramida, fluoxetina, guanetidina, dcido
paramino-salicilico, probenecida, tritoqualina, beta-| bloqueadorﬂ benzofibrato,
preparacoes de biguanida, cloranfemc(\l clnt'bralo derivados cumarinicos, fenfluramina,

idol, inibi daM.A.O. 1, punloxlﬁlma(uso parenteral em allas doscs)
ulfi ul e

preparagdes de fe

preparagdes de tetraciclina.

-A a0 do efeito hipogli de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA e conseqiiente

detenordgdo do controle do diabetes pode ocorrer quando em uso concomitante das
drogas: A lamida, diazoxido, gl fenotiazinicos, fenitoina, laxativos

(uso abusivo), corticosteroides, diuréticos (saluréticos), nicotinatos (em altas doses),

derivados fenotiazinicos, hormoénios sexuais (progestogénios, estrogénios), agentes

simpatomiméticos e horménios da tiredide.

Potencializagdo e atenuagio dos efeitos de IQUEGO -GLIBENCLAMIDA podem ocorrer

em paci fazendo uso concomi de clonidina e reserpina.

O élcool pode p ializar a agdo hip de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA. A

quantidade de bebida alcoolica permitida deve ser discutida com o médico.

O alcoolismo cronico e o abuso crénico de laxantes podem levar a deterioragdo do controle
dadiabetes.

Em raros casos pode ocorrer i ou do efeito
quando ha uso cc om drogas i H2.

O uso de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA pode potencializar ou diminuir os efeitos dos
derivados cumarinicos.

Alimentos

Nio ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de IQUEGO-
GLIBENCLAMIDA com alimentos.

Testes laboratoriais

Nido ha dados disponiveis at¢é o momento sobre a interferéncia de IQUEGO-
GLIBENCLAMIDA em testes laboratoriais.

Contra-indicac¢des e Precaucdes:

IQUEGO-GLIBENCLAMIDA ndo deve ser administrado em: pacientes com diabetes
mellitus insulino-dependente (Tipo 1 ou diabetes juvenil), por exemplo diabéticos com
historia de cetoacidose; no tratamento de cetoacidose diabética; no tratamento de pré-coma
ou coma diabético; em pacientes com disfungio severa dos rins; em pacientes com disfungéo
severa do figado; em pacientes com alergia a glibenclamida ou a qualquer um dos
da formula; em mulk gravidas ou que estejam amamentando.

A hipoglicemia ocorre com maior freqiiéncia em pacientes idosos que usam glibenclamida.
Doses conservadoras estdo recomendadas em pacientes idosos para evitar hipoglicemia.

“ESTE MEDICAMENTO E CONTRA-INDICADO NA FAIXAETARIA
PEDIATRICA”.

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA ASAUDE.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

IQUEGO-GLIBENCLAMIDA apresenta como principio ativo a glibenclamida,
antidiabético oral do grupo das sulfoniluréias, dotado de potente agdo hipoglicemiante e
oOtima tolerabilidade. A gllbencldmxdd atua sobre as células beta do pancreas estimulando a
produgio de insulina e anormaliza¢ao do metabolismo dos carboidratos.

Apbs dose uUnica matinal, o efeito hipoglicemiante permanece detectavel por
aproximadamente 24 horas.

FARMACOCINETICA

Glibenclamida é rapid: € quase 1 absorvida pelo trato gastrintestinal
apos administragdo oral. Alimentos ndo afetam s|gmﬁcauvamcnlc a absorgdo de
glibenclamida. A meia-vida sérica de glibenclamida apds admi d0 oral ¢ de
aproximadamente 2 a 5 horas, embora alguns estudos sugiram que em pacientes com
diabetes mellitus possa haver meia-vida mais prolongada de glibenclamida de 8 a 10 horas.
Nio ocorre acimulo de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA. Picos de concentragdo plasmatica
de glibenclamida sdo alcangados dentro de 2 a 4 horas apos administragdo oral ¢ se liga
amplamente (mais que 98%) as proteinas plasmaticas. A glibenclamida ¢ completamente
metabolizada no figado e seus metabolitos formados ndo apresentam contribuigdo
significativa para o efeito de diminuigdo da glicose no sangue. O principal metabdlito é 0 4-
trans-hidroxiglibenclamida; outro é o 3-cis-hidroxiglibenclamida. Os metabolitos da
glibenclamida sdo excretados por via urinaria e biliar, aproximadamente 50% da dose ¢
excretada na urina e 50% por via biliar, e ¢ completa ap6s 45 a 72 horas. Em pacientes com
insuficiéncia renal prejudicada, ha aumento da excregdo de metabolitos na bile, 0 aumento
sendo dependente da severidade da insuficiéncia renal. Glibenclamida atravessa a placenta
em pequenas quantidades. Como outras sulfoniluréias, glibenclamida ¢ presumivelmente
excretada no leite materno.

INDICACOES PRINCIPAIS
IQUEGO - GLIBENCLAMIDA ¢ um hipoglicemiante oral, indicado no controle de
diabetes melito ndo- insulino-dependente (tipo IT ou diabetes do adulto).

CONTRA-INDICACOES

-IQUEGO-GLIBENCLAMIDA néo deve ser administrado em:

- pacientes com diabetes mellitus insulino-dependente (Tipo 1 ou diabetes juvenil), por
exemplo diabéticos com historia de cetoacidose;

-no tratamento de cetoacidose diabética;

-no tratamento de pré-coma ou coma diabético;

- empacientes comdisfungdo renalsevera;

- em pacientes com disfungao hepatica severa;

hi il dad

- em paci com libenclamid

a ou a qualquer um dos componentes



da formula;
-emmulheres gravidas e

-emmulheres lactantes.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A base do tratamento de todos os casos de diabetes € a dieta prescrita pelo médico, seguida
rigorosamente.

A absoluta fidelidade & dieta ¢ a obediéncia a posol determinada pelo médico sdo
essenciais para manter sua eficiéncia terapéutica e para prevenir mudangas indesejaveis no
nivel do agucar sangiiineo (hiperglicemia: sede severa, secura na boca, pele seca e diurese
freqiiente; ou hipoglicemia: fome intensa, sudorese, tremor, agitagao, irritabilidade,
cefaléias, distarbios do sono e depressao do humor).

Deve-se levar em consldcmcao a rc]acao risco/beneficio quando existem os seguintes
problemas mé ica debilitada, febre alta, insuficiéncia adrenal ndo-tratada,
insuficiéncia hepatica, insuficiéncia hipofisaria ndo-tratada, insuficiéncia renal nao-tratada,
insuficiéncia da tlreolde ma nutrigao, nausea e vomito prolongados, sensibilidade aos
agentes hipogli orais, as sul ou aos diuréticos tiazidicos.
Os sintomas e sinais de hipoglicemia podem sempre ser corrigidos por administragdo de
carboidratos (agucar em varias formas, tais como: suco de frutas adogado, cha adogado,
aglicar puro). Os adogantes artificiais ndo sdo indicados para esse proposito.

Qualquer reagdo hipoglicémica deve ser relatada ao médico assim que possivel, que entdo
ird checar se a dose de Glibenclamida requer corregdo.

Se as medidas simples ndo funcionarem para aliviar de imediato a crise hipoglicemiante,
deve-se procurar um médico imediatamente.

Se outras doengas surgirem durante o tratamento com Glibenclamida, o médico que esta
orientando o tratamento deve ser imediatamente informado.

Num evento de troca de médico, o paciente deve dizer ao novo médico que é diabético.

Em condigdes excepcionais de stress e durante a lactagdo, uma troca temporaria para a
insulina pode ser necessaria.

Cuidados na diregiio de veiculos ou realizacio de outras tarefas que exijam atencio: o
tratamento de diabetes com IQUEGO-GLIBENCLAMIDA requer monitoragdo constante.
Até se conseguir um 6timo controle, ou quando se estd trocando de medicamento
antidiabético ou se os comprimidos nao sao tomados regularmente, o estado de alerta e o
tempo de reagdo pode ser alterado, portanto o paciente ndo deve dirigir ou operar maquinas.
O paciente deve evitar esforgos fisicos severos.

Risco de uso por via de ragionaor

Nao ha estudos dos efeitos de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA administrado por vias ndo
¢ dadas. Portanto, por e para eficacia deste medicamento, a administragao
deve ser somente pela via oral.

Gravidez

IQUEGO-GLIBENCLAMIDA nio deve ser administrado durante a gravidez. A paciente
deve mudar o tratamento para insulina durante a gravidez.

As pacientes que planejam engravidar devem informar ao seu médico. E recomendado que
estas pacientes mudem o tratamento para insulina.

“ESTE MEDICAMENTO NR_O DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA”.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

Lactacio

Para prevenir uma possivel ingestdo, IQUEGO-GLIBENCLAMIDA, ndo deve ser
administrado durante a lactagdo. Se necessério, a paciente deve mudar o tratamento para
insulina, ou deve interromper aamamentagao.

USO EM CRIANCAS, IDOSOS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Criangas

Este medicamento ¢ contra-indicado na faixa etaria pediatrica.

Pacientes idosos

A hipoglicemia ocorre com maior freqiiéncia em pacientes idosos que usam glibenclamida.
Doses conservadoras estdo recomendadas em pacientes idosos para evitar hipoglicemia.
Outros grupos de risco

IQUEGO-GLIBENCLAMIDA nio deve ser utilizado por pacientes com disfungdo severa
renal e/ou hepitica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA com oulras drogas ou bebidas
as pode levar a 30 ou aumento indesejados de sua a¢do I Por

estarazao, outras drogas nao devem ser usadas sem o conhecimento do médico.

- Reagodes devido a p ializacdo do efeito hip de
IQUEGO- GLIBENCLAMIDA podem ocorrer quando se usam as seguintes drogas:
Agentes anabolizantes, mlbldores da ECA qumolonas' dxsoplramlda ﬂuoxetma
guanetidina, acido -

benzofibrato, preparagdes de b|guamda, c]oranfcmcol clot' brato derivados cumanmcos,

fenfluramina, feniramidol, inibidores daM.A.O., mu,unazol pentoxifilina (uso parenteral

em altas doses) preparagdes de feni na licil ulfi
sul idas e prep des de icli
- A do do efeito de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA e

conseqiiente deteriora¢io do controle do diabetes pode ocorrer quando em uso
concomitante das seguintes drogas:

A lamida, diazoxido, gl fenoti: fenitoina, laxativos (uso abusivo),
corticosterdides, diuréticos (saluréticos), nicotinatos (em altas doses), derivados
fenotiazinicos, horménios sexuais (progestogénios, estrogénios), agentes
simpatomiméticos e horménios da tiredide.

Potencializagdo e atenuagdo dos efeitos de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA podem ocorrer
em pacientes fazendo uso concomitante de clonidina e reserpina.

O alcool pode p ializar a agdo I li de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA. A
quantidade de bebida alcoolica permmda deve ser discutida com o médico.

O alcoolismo cronico e o abuso cronico de laxantes podem levar a deterioragao do controle
da diabetes.

Em raros casos pode ocorrer P ializagdo ou 30 do efeito
quando hd uso i com drogas istas H2.

O uso de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA pode potencializar ou diminuir os efeitos dos
derivados cumarinicos.

Alimentos

Nio ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de IQUEGO-
GLIBENCLAMIDA com alimentos.

Testes laboratoriais

Nio ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de IQUEGO-
GLIBENCLAMIDA em testes laboratoriais.

REACOESADVERSAS

Reagdes gastrintestinais tais como: nduseas, sensagdo de plenitude géstrica ou peso no
epigastro e diarréias podem ser observadas, em casos excepcionais.

Hipersensibilidade envolvendo a pele, incluindo fotossensibilidade, ocorrem somente em
casos isolados. Ha a possibilidade de hiper ibilidad I id;

cruzada as ou seus
derivados. Podem ocorrer, em casos isolados, distirbios hematopoéticos como diminuigéo
das plaquetas, hemacias e leucocitos, que podem progredir para depressdo de todos os
elementos celulares do sangue.

Houve, em alguns casos, aceleragdo na degradagio de células vermelhas e inflamagao dos
vasos Em geral, tais al Oes sdo reversiveis.

Em casos isolados, podem ocorrer alteragdes hepaticas como hepatite e colestase, e até
distirbios severos das fungdes hepaticas (como porfiria hepatica) e distarbios do sistema
endderino, com prejuizo do controle metabolico da hiperglicemia.

Podem ocorrer alteragdes do estado de atengdo do paciente, ao dirigir veiculos ou operar
méquinas. Se tais reagdes ocorrerem, o médico deve decidir se a terapia com Glibenclamida
deve ser descontinuada ou ndo.

POSOLOGIA EMODO DE USAR

A estabilizagdo do diabetes através de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA deve ser orientada
somente pelo médico.

O tratamento ndo deve ser interrompido nem mesmo a dosagem ou a dieta devem ser
alteradas sem orienta¢do médica.

A dosagem ¢ prescrita através dos resultados de exames laboratoriais (doseamento de
glicose no sangue e na urina). De maneira geral, a dose inicial ¢ de %2 (meio) a 1 comprimido
diério.

Sob supervisdao médica, a dose inicial pode ser gradualmente aumentada, se necessario, a 3
comprimidos e em casos excepcionais a4 comprimidos didrios

E importante ater-se as instrugdes do médico para uso de IQUEGO-GLIBENCLAMIDA.
Erros de ingestdo como, por exemplo, se houve esquecimento de uma dose, nunca pode ser
corrigida tomando-se uma dose maior mais tarde.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragio

Caso o paciente esqueca de tomar uma dose, ele devera toma-la assim que possivel, no
entanto, se estiver proximo do horério da dose seguinte o paciente devera esperar por este
horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

SUPERDOSAGEM

Os sintomas e sinais de hipoglicemia podem sempre ser corrigidos por administragdo de
carboidratos (aglicar em varias formas, tais como: suco de frutas adogado, cha adogado,
agucar puro). Os adogantes artificiais ndo sdo usados para esse propdsito.

Se medidas simples ndo funcionarem para aliviar de imediato a crise hipoglicémica, deve-se
chamar um médico imediatamente e pode até ser necessaria a hospitalizago.

Pacientes idosos
A hipoglicemia ocorre com maior freqiiéncia em pacientes idosos que usam glibenclamida.
Doses conservadoras estio recomendadas em pacientes idosos para evitar hipoglicemia.

“ATENCAO: EM CASO DE SUSPEITADE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

“CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30 °C), AO ABRIGO DA
LUZ E UMIDADE.”

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA A VENDA NO COMERCIO.

Registrono MS: 1.0884.0307.0022 - comprimido 5 mg - Blister com 20 comprimidos.
1.0884.0307.0014- comprimido5 mg - Envelope com 10comprimidos.

Farmacéutico Responsavel:Dra.:Maria AparecidaRodrigues CRF-GO N° 1.328
N° de lote - Data de Fabricagdo - Prazo de Validade: vide envelope e blister.
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IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.
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