Glimeprid™
glimepirida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Glimeprid™ 1 mg. Embalagens contendo 30 comprimidos.
Glimeprid™ 2 mg. Embalagens contendo 30 comprimidos.
Glimeprid™ 4 mg. Embalagens contendo 30 comprimidos.

USO ADULTO
COMPOSIGAO

Cada comprimido de 1 mg contém:
glimepirida........ccoooeiieiiieies
excipientes e corantes g.s.p..... 1 comprimido
(lactose, celulose, polivinilpirrolidona, glicolato de amido s6-
dico, estearato de magnésio, corante vermelho ponceaux).

................ 1 mg

Cada comprimido de 2 mg contém:
glimepirida
excipientes e corantes q.s.p..... .
(lactose, celulose, polivinilpirrolidona, glicolato de amido sédico,
estearato de magnésio, corante indigo e amarelo quinoleina).

Cada comprimido de 4 mg contém:
glimepirida
excipientes e corantes g.s.p........ ...1 comprimido
(lactose, celulose, polivinilpirrolidona, glicolato de amido s6-
dico, estearato de magnésio, corante azul indigo).

INFORMAGAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

Tratamento oral do diabetes mellitus nao insulino-dependen-
te (Tipo Il ou diabetes do adulto), quando os niveis de glicose
néo podem ser adequadamente controlados por meio de die-
ta alimentar, exercicios fisicos e redugao de peso.

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem origi-
nal, em local seco e fresco.

Prazo de validade

N° do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.
Nao é recomendavel o uso de qualquer medicamento com o
prazo de validade vencido.

Cuidados de administragao

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os ho-
rarios, as doses e a duracgado do tratamento.

Os comprimidos de Glimeprid™ devem ser engolidos sem
mastigar e com quantidade suficiente de liquido (aproxima-
damente meio copo).

Interrupgao do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacgbes adversas
Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestdao concomitante com outras substancias

Deve ser evitada a ingestdo concomitante de bebidas alcoo-
licas. Para maiores informagdes, consulte o item “Interagdes
Medicamentosas”.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Contra-indicagoes e precaugoes

Este produto esta contra-indicado em pacientes com aler-
gias aos componentes de sua formula.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos
ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem
estar prejudicadas.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se
estd amamentando.

NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Glimeprid™ apresenta como principio ativo a glimepirida,
antidiabético oral do grupo das sulfoniluréias.

A glimepirida atua sobre as células beta do pancreas, esti-
mulando a produgao de insulina.

Apos a administragdo oral, as concentragdes séricas maxi-
mas séo alcangadas em aproximadamente 2,5 horas.

A glimepirida possui alta taxa de ligagéo protéica (> 99%);
sua meia-vida média predominante é de aproximadamente
5 - 8 horas. Apdés administracdo oral, as meias-vidas termi-
nais dos metabolitos (derivados hidroxi e carboxi) sdo de 3-6 e
5 - 6 horas, respectivamente.

Apo6s dose Unica de glimepirida marcada, 58% da radioativi-
dade foi recuperada na urina e 35% nas fezes.

Nao foram verificadas diferencas significativas com relagdo
a farmacocinética de doses Unicas e multiplas diarias. A far-
macocinética foi similar em homens e mulheres, assim como
em jovens e idosos.

INDICAGOES

Glimeprid™ esta indicado no tratamento oral do diabetes
mellitus ndo insulino-dependente (Tipo Il ou diabetes do
adulto), quando os niveis de glicose ndo podem ser adequa-

damente controlados por meio de dieta alimentar, exercicios
fisicos e reducao de peso.

CONTRA-INDICACOES

Glimeprid™ nédo deve ser administrado a pacientes portado-
res de diabetes mellitus insulino-dependente (Tipo | ou dia-
betes juvenil), a pacientes em pré-coma ou coma diabético
ou a pacientes em cetoacidose diabética.

E contra-indicado a pacientes que apresentam hipersensibi-
lidade a glimepirida ou outras sulfoniluréias, derivados sulfo-
namidicos ou a qualquer componente da formulagéo.

N&o ha experiéncia suficiente na utilizagdo de Glimeprid™
em pacientes com insuficiéncia grave da fungdo hepatica e
em pacientes sob dialise. Em pacientes com insuficiéncia
renal ou hepatica graves, é indicada a substituicao pela in-
sulina, pelo menos para se conseguir um controle metabo-
lico adequado.

Uso durante a gravidez e lactagéo: para evitar riscos a crian-
ca, Glimeprid™ ndo deve ser usado durante a gravidez e
por lactantes; deve ser substituido por insulina ou a lactagao
deve ser descontinuada.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Dieta adequada, exercicios fisicos suficientes e regulares
e, se necessario, redugao do peso corporal sdo tdo impor-
tantes quanto o uso regular de Glimeprid™ para que se
obtenha um controle adequado da glicemia. Sinais clini-
cos da hiperglicemia: politria, polidipsia, secura da boca
e pele ressecada.

O paciente deve informar imediatamente ao médico quando
de qualquer reagéo do tipo hipoglicémico.

Durante as primeiras semanas de tratamento, o risco
da ocorréncia de hipoglicemia pode estar aumentado e
necessita de monitoragdo cuidadosa. Fatores que favo-
recem a hipoglicemia incluem: indisposi¢do ou (mais co-
mum em pacientes idosos) incapacidade do paciente de
cooperar, desnutricdo, alteracdo na dieta, desequilibrio
entre o esforco fisico e ingestdo de carboidratos, consu-
mo de alcool, fungdo renal comprometida, descompen-
sagdo hormonal, insuficiéncia hepatica, superdosagem
com Glimeprid™ e associagdo medicamentosa. Quando
estes fatores estiverem presentes, pode ser necessario
um ajuste da posologia de Glimeprid™ ou de toda a tera-
pia. Tal também se aplica quando da ocorréncia de outra
doencga durante o tratamento ou mudangas no estilo de
vida do paciente.

Aqueles sintomas de hipoglicemia que refletem a contra-re-
gulagéo adrenérgica do organismo (ver “Reagbes Adversas”)
podem ser mais leves ou ausentes quando a hipoglicemia
desenvolver-se de forma gradual, por exemplo, quando da
idade avangada, quando houver uma neuropatia autonémica
ou quando o paciente estiver recebendo tratamento simulta-
neo com beta-bloqueadores, clonidina, reserpina, guanetidi-
na e outros farmacos simpaticoliticos.

A hipoglicemia pode ser prontamente corrigida por
administragdo de carboidratos (glicose ou agucar, por
exemplo, sob forma de agucar puro, suco de frutas ou
cha adocgados). Para este propésito, os pacientes de-
vem carregar consigo um minimo de 20 g de glicose e
podem necessitar ajuda de outras pessoas para evitar
complicagbes. Adogantes artificiais ndo séo efetivos no
controle da hipoglicemia. E conhecido por outras sulfo-
niluréias, que apesar de obter-se sucesso nas medidas
iniciais, a hipoglicemia pode ocorrer novamente. Por-
tanto, é necessaria observagao constante. Hipoglicemia
severa requer tratamento imediato, acompanhamento
pelo médico e, em algumas circunstancias, o paciente
deve ser hospitalizado.

Se o paciente for tratado por diferentes médicos (p.e. inter-
nagdo, ap6és um acidente, enfermidade durante as férias,
etc.), o mesmo devera informa-los de sua condicdo diabética
e do tratamento prévio.

Sob condigbes excepcionais de “stress” (como trauma, cirur-
gia, infecgbes febris) pode ocorrer uma alteragdo do nivel de
aguicar no sangue, fazendo-se necessario substituir o hipo-
glicemiante oral pela insulina a fim de manter um adequado
controle metabdlico.

Durante o tratamento com Glimeprid™, devem ser realiza-
das as determinacbes periodicas dos niveis de glicemia e
glicosuria, juntamente medindo-se a propor¢do de hemo-
globina glicosilada e possivelmente de fructosamina.

Pode ocorrer diminuigdo do estado de alerta do pacien-
te, conseqliente a hipo ou hiperglicemia, especialmente
no inicio ou apoés alteragbes no tratamento ou quando
Glimeprid™ nao for administrado regularmente, afetan-
do, por exemplo, a habilidade em conduzir veiculos ou
operar maquinas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Glimeprid™ com outros farmacos
ou a interrupgao do uso de outros farmacos durante o tra-
tamento com Glimeprid™ podem levar a modificagbes no
controle do nivel de agucar no sangue. Por esta razdo, ou-
tros medicamentos somente devem ser administrados com
conhecimento ou prescricdo do médico.

Quando da administragdo simultdnea dos seguintes far-
macos, pode ocorrer potencializagao do efeito terapéutico



da glimepirida, com acentuacdo da diminuicdo do nivel de
acucar no sangue e conseqiente hipoglicemia:

- insulina ou outro antidiabé- | - inibidores da ECA

— tico oral
—— | - alopurinol - esterdides anabolizantes e
._ horménios masculinos
mmmm | - Cloranfenicol - derivados cumarinicos
| - ciclofosfamidas - disopiramida
M| _ fonfluramina - feniramidol
— - fibratos - fluoxetina

- guanetidina - ifosfamida

- inibidores da MAO - miconazol

- cido paraminosalicilico | - pentoxifilina (uso parenteral

em doses elevadas)

- fenilbutazona e - azapropazona
oxifenilbutazona

- probenecida - quinolonas

- salicilatos - sulfimpirazona

- sulfonamidas - trofosfamida

- tritoqualina - tetraciclinas

As seguintes substancias atuam reduzindo o efeito hipogli-
cemiante da glimepirida, quando administradas simultanea-
mente, podendo contribuir para aumentar o nivel de agticar
no sangue, ou seja, agdo hiperglicemiante:

- acetazolamida - barbituricos

- corticosterdides - diaz6xido

- diuréticos - epinefrina (adrenalina) e outros
agentes simpaticométicos

- glucagon - laxantes (uso abusivo)

- gcido nicotinico (em
doses elevadas)
- fenotiazinicos - horménios da tiredide
- rifampicina - fenitoina
Antagonistas de receptores H2, clonidina e reserpina po-
dem induzir tanto a potencializagdo quanto a diminui¢do do
efeito hipoglicemiante da glimepirida, quando administra-
dos simultaneamente.
Beta-bloqueadores diminuem a tolerancia a glicose. Em pa-
cientes com diabetes mellitus, podem levar a deterioragéo
do controle metabdlico. Além disso, os beta-bloqueadores
podem aumentar a tendéncia a hipoglicemia (devido a alte-
ragbes no mecanismo de contra-regulagéo).
Sob influéncia de farmacos simpaticoliticos, como beta-blo-
queadores, clonidina, guanetidina e reserpina, os sinais da
contra-regulag@o adrenérgica para hipoglicemia podem es-
tar reduzidos ou ausentes.
O élcool pode potencializar ou diminuir a agdo hipoglice-
miante de Glimeprid™.
O uso de Glimeprid™ pode potencializar ou diminuir os efei-
tos dos derivados cumarinicos.

REAGOES ADVERSAS

Hipoglicemia: observada quando da diminui¢do dos niveis
sanguineos de glicose pela agédo de Glimeprid™, podendo
ser prolongada.

Possiveis sintomas de hipoglicemia incluem dor de cabeca,
excesso de apetite, nausea, vémitos, fadiga, insénia, alte-
ragdo do sono, inquietagdo, agressividade, falta de concen-
tragdo, depressao, confusdo mental, alteragdes da fala e da
visdo, afasia, tremor, paresias, disttrbios sensoriais, tontura,
sensacdo de abandono, perda do proprio controle, delirio,
convulséo, sonoléncia e alteragcbes da percepgao, podendo
evoluir para coma, dificuldade de respiragdo e bradicardia.
Sinais de contra-regulagdo adrenérgica apresentam-se sob
a forma de sudorese, pele imida e fria, ansiedade, taquicar-
dia, hipertensao, palpitagdo, angina do peito e arritmias car-
diacas. O quadro clinico de um ataque hipoglicémico severo
pode assemelhar-se a apoplexia. Os sintomas de hipoglice-
mia quase sempre diminuem quando esta é corrigida.
Olhos: especialmente no inicio do tratamento, podem ocor-
rer alteragdes visuais temporarias, devido as modificagbes
nos niveis de glicose no sangue.

Trato digestivo: ocasionalmente, pode ocorrer nausea, vémi-
to, sensagao de plenitude gastrica, dor abdominal e diarréia.
Em casos isolados, pode-se observar aumento das enzimas
hepaticas, alteragbes na fungdo hepatica (por exemplo, co-
lestase e ictericia) e hepatite, fatores contributivos para insu-
ficiéncia hepética.

Sangue: alteragbes severas podem ocorrer nos fatores
sanglineos.

Raramente trombocitopenia e, em casos isolados, leucopenia,
anemia hemolitica ou ainda eritrocitopenia, granulocitopenia,
agranulocitose e pancitopenia (por supressdo medular).
Outras reagbes adversas: ocasionalmente, reagées alérgi-
cas ou pseudoalérgicas tais como prurido, urticaria ou erup-
cbes. Tais reagbes sdo leves, mas podem tornar-se severas,
acompanhadas por dispnéia e hipotenséo arterial, as vezes
evoluindo até choque. Em casos de urticaria, o médico deve
ser imediatamente informado.

Em casos isolados, podem ocorrer diminuigdo do sédio séri-
co, vasculite alérgica e hipersensibilidade cutéanea a luz.
Visto que alguns efeitos adversos, tais como hipoglicemia
severa, certas alteragbes na crase sanglinea, reagoes alér-
gicas ou pseudoalérgicas graves ou insuficiéncia hepatica
podem, sob certas circunstancias, tornar-se risco de vida, é
essencial que um médico seja informado, caso ocorram.

POSOLOGIA

A dose deve ser suficiente para atingir o controle metabdlico
exigido. As doses iniciais e de manutengao sdo baseadas nos
resultados de monitoragéo regular da glicemia e glicosuria.

- estrogénios e progestagenos

Duvidas e enganos (como esquecimento de uma dose)
nunca devem ser resolvidos (por exemplo, tomando-se uma
dose maior mais tarde) por conta propria. Devem ser escla-
recidos e discutidos com o médico e por ele definidos.

A dose inicial usual ¢ de 1 mg de Glimeprid™ diariamen-
te. Se necessario, esta dose diaria podera ser aumentada.
Recomenda-se que tal aumento se faca de acordo com o
controle do nivel de glicose no sangue e de forma gradual,
em intervalos de 1 a 2 semanas, de acordo com as seguintes
etapas: 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg.

A dose inicial usual para pacientes com diabetes bem con-
trolado é de 1 a 4 mg de Glimeprid™ ao dia. Doses diarias
superiores a 6 mg (até 8 mg) somente séo eficazes para uma
minoria de pacientes; portanto, doses superiores ndo devem
ser utilizadas.

A distribuigdo das doses é determinada pelo médico, levan-
do-se em consideragéo o quadro clinico do paciente.
Normalmente, uma Unica dose diaria de Glimeprid™ é su-
ficiente. Recomenda-se administrar imediatamente antes da
primeira refeicdo substancial ou da primeira refeigcao princi-
pal. E muito importante alimentar-se bem apds a administra-
¢éo da medicagéo.

Ajuste secundario da dose: a sensibilidade a insulina aumen-
ta a medida que melhora o controle do diabetes; portanto,
as necessidades de glimepirida podem diminuir durante o
tratamento. Para evitar hipoglicemia, deve-se considerar
oportuna uma temporaria redugédo na dose ou interrupgao da
terapia com Glimeprid™.

Um ajuste de dose devera ser considerado caso ocorram
mudancas no peso ou no estilo de vida do paciente, ou ainda
na ocorréncia de outros fatores que aumentem a susceptibi-
lidade para hipo ou hiperglicemia.

ADMINISTRAGAO

Os comprimidos de Glimeprid™ devem ser engolidos sem
mastigar e com quantidade suficiente de liquido (aproxima-
damente meio copo).

DURAGAO DO TRATAMENTO

O tratamento com Glimeprid™ ¢ de longa duragdo, depen-
dente da resposta e evolugéo do paciente e da conduta e
decisdo do médico responsavel.

Substituigdo de outros anti-diabéticos orais por Glimeprid™:
Nao ha uma exata relagao entre a dose de Glimeprid™ e a
de outros agentes hipoglicemiantes orais. Quando for substi-
tuir a administragao destes agentes por Glimeprid™, a dose
diaria inicial deve ser de 1 mg; isto é aplicavel mesmo quando
se parte de doses maximas de outro agente hipoglicemiante
oral. Todo aumento na dose de Glimeprid™ deve ser rea-
lizado seguindo-se as diretrizes indicadas no item Posologia.
Deve-se ter em conta a poténcia e a duragédo da acéo do
agente hipoglicemiante empregado previamente. Pode ser
necessario interromper o tratamento para evitar efeitos aditi-
vos que aumentariam o risco de hipoglicemia.

Em alguns casos de pacientes com diabetes Tipo Il ante-
riormente controlado com insulina, uma substituigdo por
Glimeprid™ pode ser indicada. A substituicdo geralmente
deve ser feita no hospital.

SUPERDOSAGEM

Em caso de evidente superdosagem, o médico responsavel
deve ser informado imediatamente.

Ingerir agucar de imediato, se possivel na forma de glicose.
Cuidados devem ser tomados até que o médico comprove
que o paciente esta fora de perigo. A hospitalizagéo pode vir
a ser necessaria em algumas ocasides. Superdosagens sig-
nificativas e reagdes severas como perda da consciéncia ou
outros disturbios neurolégicos graves requerem tratamento
imediato, hospitalizacéo e cuidados intensivos.

Se o paciente estiver inconsciente é indicado uma inje¢&o in-
travenosa de solugdo concentrada de glicose (para adultos ini-
cia-se com 40 mL de solugdo a 20%). Para adultos, pode-se
considerar a administragédo de glucagon em doses de 0,5 a 1 mg
por via intravenosa, subcutanea ou intramuscular. Em criangas
e adolescentes, a dose de glicose deve ser administrada cuida-
dosamente, pela possibilidade de ocorrer hiperglicemia severa
e deve ser regulada pelo controle da glicose no sangue.
Aingestao excessiva de Glimeprid™ requer medidas rapidas
de desintoxicagdo (lavagem gastrica e carvdo medicinal).

PACIENTES IDOSOS
Vide item “Precaugbes e Adverténcias”.
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