IGIibencIumida

Posologia

menor dose eficaz possivel. O tratamento com Glibenclamida deve ser iniciado e monitorado pelo médico. O paciente deve
tomar Glibenclamida nos hordrios e doses prescritos pelo médico. Erros de ingestdo, como por exemplo, esquecimento de uma
dose, nunca poderd ser compensado tomando-se uma dose maior mais tarde. Medidas para lidar com estes erros (em especial,
caso esquecer uma dose ou ignorar uma refeigcdo) ou no caso, uma dose ndo pode ser ingerida no tempo prescrito, deve ser
discutido e acordado antecipadamente entre médico e paciente.

Glibenclamida deve ser administrado por via oral, inteiro, sem mastigar, com quantidade suficiente de liquido.

Dose Inicial e Titulacdo da Dose
Dose inicial usual
Y2 a1 comprimido de Glibenclamida 5 mg uma vez ao dia.

Recomenda-se que o tratamento seja iniciado com a menor dose eficaz possivel. Isto se aplica particularmente aos pacientes
que apresentam uma tendéncia a hipoglicemia ou que pesam menos que 50 kg.

Se necessdrio, a dose didria pode ser aumentada gradativamente, isto €, em incrementos de no méximo Y2 comprimido de
Glibenclamida 5 mg em infervalos de uma a duas semanas, e que este aumento seja guiado através do monitoramento da
glicemia plasmdtica.

Variacdo de dose em pacientes com diabetes bem controlada; doses mdaximas

Dose Unica usual

Y2 a 2 comprimidos de Glibenclamida 5 mg. Uma dose Unica de 2 comprimidos de Glibenclamida 5 mg ndo deve ser excedida.
Doses maiores devem ser divididas em no minimo duas doses.

Dose didria usual
1 ou 2 comprimidos. Exceder a dose didria total de 3 comprimidos ndo é recomendado, uma vez que doses didrias maiores, de
até 4 comprimidos de Glibenclamida 5 mg, sdo mais eficazes apenas em casos excepciondis.

Distribuicdo das doses
As doses e os hordrios devem ser decididos pelo médico levando-se em consideracdo o estilo de vida do paciente.

Normalmente uma dose Unica didria de Glibenclamida é suficiente.

E recomendado que doses didrias de até 2 comprimidos de Glibenclamida 5 mg sejam administradas antes do desjejum (café da
manhad) substancial ou antes da primeira refeicdo principal, e qualquer porcdo remanescente da dose didria total seja
administrada antes do jantar. E muito importante néo pular as refeicdes depois de ter tomado um comprimido.

Indicagoes do produto

Este medicamento é destinado ao fratamento oral do diabetes mellitus ndo insulino-dependente (tipo 2 ou diabetes do adulto),
guando os niveis sanguineos de glicose ndo podem ser controlados apenas por dieta, exercicio fisico e reducdo de peso.

Contra Indicagoes

Glibenclamida ndo deve ser administrado:

Em pacientes com diabetes mellitus insulino-dependente (tipo 1 ou diabetes juvenil), por exemplo, diabéticos com histérico de
cetoacidose;

No tratamento de cetoacidose diabética;

No fratamento de pré-coma ou coma diabético;

Em pacientes com disfuncdo renal e/ou hepdtica graves;

Em pacientes com hipersensibilidade a glibenclamida ou a qualquer um dos componentes da férmula;
Em mulheres gravidas;

Em mulheres lactantes;

Em pacientes tratados com bosentana.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com disfuncdo renal e/ou hepdtica graves.

Este medicamento é contraindicado na faixa etdria pedidtrica.

Categoria de risco na gravidez: categoria C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientacdo
médica.

Efeitos Colaterais



Reagdo muito comum (= 1/10);

Reacdo comum (2 1/100 e < 1/10);

Reacdo incomum (= 1/1.000 e < 1/100);

Reacdo rara (= 1/10.000 e < 1/1.000);

Reagdo muito rara (< 1/10.000);

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

DistUrbios de Metabolismo e Nutricdo

Hipoglicemia (reacdo muito comum), as vezes prolongada e até mesmo com risco de vida, pode ocorrer como resultado da
acdo redutora da glicose sanguinea de Glibenclamida. Isto ocorre quando existe um desequilibrio entre a dose de
Glibenclamida, ingestdo de carboidratos (dieta), realizacdo de exercicio fisico e outros fatores que interfiram no metabolismo.

Os possiveis sintomas de hipoglicemia incluem: dor de cabeca, fome exagerada, ndusea, vomito, cansaco, fadiga, disturbios do
sono, inquietacdo, agressividade, incapacidade de concentracdo, vigiléncia e reacdo, depressdo, confusdo, distUrbios de fala,
afasia, disturbios visuais, fremor, paresia, distUrbios sensoriais, tontura, desamparo, perda do autocontrole, delirio, convulsdes
cerebrais, sonoléncia e perda de consciéncia incluindo coma, respiracdo superficial e bradicardia.

Além disso, podem estar presentes sinais de contrarregulacdo adrenérgica, tais como sudorese, pele pegajosa, ansiedade,
taquicardia, hipertensdo, palpitagdes, angina pectoris e arritmias cardiacas.

O guadro clinico de um ataque hipoglicémico severo (reacdo muito comum), pode assemelhar-se ao de um derrame.
Os sinfomas de hipoglicemia quase sempre diminuem quando a hipoglicemia é corrigida.
Em casos isolados, a concentracdo sérica de sédio pode diminuir (frequéncia desconhecidal).

Disturbios Visuais

Especialmente no inicio do tratamento podem ocorrer distUrbios visuais tempordrios (frequéncias desconhecidas) devido &
alteracdo dos niveis de glicose sanguinea. A causa é uma alteracdo tempordria na turgidez e, portanto, do indice refrativo das
lentes, o qual é dependente da glicemia.

DistUrbios Gastrintestinais

Podem ocorrer sintomas gastrointestinais tais como: dor abdominal (reagcdo comum), vémitos (frequéncia desconhecida),
diarreias (reagcdo comum), nduseas (reagcdo comum) e distensdo abdominal (reagcd&o incomum). Entretanto, apesar da
manutenc¢do do tratamento, estes sinfomas frequentemente diminuem e normalmente ndo hd necessidade de descontinuar o
fratamento com Glibenclamida.
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