IGIimepirida + Cloridrato de Metfformina

ou com a primeira refeicdo principal do dia.

Nos casos em que se tornar necessdrio a administracdo de mais de uma dose ao dia, as doses deverdo ser divididas em duas
tomadas didrias, sempre acompanhando a alimentagdo.

A dose inicial sugerida para inicio de terapia deverd ser a mais baixa (2 mg de glimepirida/1000 mg de metformina) e os ajustes
de dosagem devem ser feitos com aumentos gradativos a cada 2 semanas, visando determinar a dose minima efetiva, evitar o
risco de ocorréncia de hipoglicemia e reduzir a ocorréncia de efeitos adversos notadamente gastrintestinais secunddrios &
metformina.

Os par@metros de confrole para fins de ajuste da dosagem devem levar em conta a glicemia plasmdtica de jejum, a glicemia
plasmdtica pds-prandial e o nivel de Alc, os quais devem ser mantidos na faixa mais préxima possivel da normalidade.

A utilizacdo de Glimepirida + Cloridrato de Metformina deve ser sempre acompanhada do tratamento dietético, controle do peso
corporal e manutencdo de atividade fisica.

Posologia

Inicial recomendada em pacientes diabéticos ndo adequadamente controlados com a terapia ndo farmacoldgica

1 comprimido ao dia na dose 2 mg de glimepirida/1000 mg de metformina administrado junto com a refei¢cdo (preferencialmente
apds o café da manhd), recomendando-se monitorizacdo apropriada dos niveis glicémicos na fase inicial do tratamento.

Pacientes diabéticos previamente tratados com sulfonilureias ou metformina isoladamente

Em pacientes previamente tratados com monoterapia utilizando glimepirida (ou outras sulfonilureias) ou metformina isoladamente
em que ndo se esteja obtendo o controle adequado dos niveis glicémicos, é recomenddvel que a dose inicial de Glimepirida +
Cloridrato de Metformina ndo contenha quantidade superior de metformina ou glimepirida (ou o equivalente de outras
sulfonilureias) adquela previamente utilizada pelo paciente.

Caso o paciente esteja utilizando uma sulfonilureia que ndo seja a clorpropamida, a mesma deverd ser suspensa por 24 horas
antes de primeira dose de Glimepirida + Cloridrato de Metformina.

Caso o paciente esteja utilizando clorpropamida, recomenda-se suspender sua administracdo por 48 horas antes de iniciar o uso
de Glimepirida + Cloridrato de Metformina.

Nesses casos, o tratamento pode ser iniciado com a dose de 2 mg de glimepirida/1000 mg de metformina administrados 1 vez ao
dia junto d refeicdo.

Indicagoes do produto

Glimepirida + Cloridrato de Mettformina esta indicado para o tratfamento oral de diabetes mellitus nao insulino-dependente (tipo
2), quando os niveis de glicose ndo podem ser adequadamente controlados apenas por meio de dieta alimentar, exercicios
fisicos e reducdo de peso, sendo que a utilizagdo de Glimepirida + Cloridrato de Metformina deve ser sempre feita em conjunto
com tais medidas.

Glimepirida + Cloridrato de Metformina pode ser ufilizado em associagdo com a insulina, entretanto este uso combinado pode
aumentar o potfencial para hipoglicemia.

Contra Indicagoes



Glimepirida + Cloridrato de Metformina é contraindicado em pacientes com

Hipersensibilidade a quaisquer componentes da férmula;

Insuficiéncia cardiaca congestiva que requer tratamento farmacoldgico;

Infarto agudo do miocdrdio;

Gravidez;

Insuficiéncia renal orgdnica ou funcional, (creatinina sérica > 1,5 mg/dl em homens adultos € > 1,4 mg/dl em mulheres adultas),
sendo que este valor limite deve ser reduzido de acordo com a idade fisioldgica e a massa muscular, ou clearance de creatinina
anormal;

Insuficiéncia hepdtica grave;

Acidose metabdlica aguda ou cronica.

Glimepirida + Cloridrato de Metformina ndo deve ser utilizado para tfratamento de pacientes portadores de diabetes mellitus
insulino dependente (tipo 1), e em casos de descompensacdo diabética com cetoacidose diabética, hiperosmolaridade, pré-
coma e coma diabético.

Este medicamento é contraindicado para uso por portadores de Insuficiéncia Renal.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Efeitos Colaterais

Sistema Enddcrino

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Hipoglicemia:

Em estudos clinicos episédios de hipoglicemia (glicemia menor do que 60 mg) ocorreram em 0,9 a 1,7% dos pacientes tratados
com glimepirida. Os sinfomas que podem ocorrer sdo cefaleia, nduseas, vomitos, excesso de apetite, fadiga, anormalidades do
sono, inquietacdo, agressividade, depressdo, confusdo, alteracdes na fala, afasia, alteracdes visuais, fremor, paresias, distUrbios
sensoriais, delirio, tontura, sensacdo de abandono, perda do autocontrole, convulsdes, sonoléncia, podendo evoluir para coma,
dificuldade respiratéria e bradicardia.

Sinais de contra regulacdo adrenérgica podem surgir como sudorese, pele Umida e fria, ansiedade, taquicardia, hipertensdo,
palpitacdo, dor no peito e arritmias cardiacas. O quadro clinico de um ataque hipoglicémico grave pode assemelhar-se a um
acidente vascular cerebral. Os sinfomas podem variar de paciente para paciente, e melhoram ou desaparecem com a correcdo
da glicemia.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100)
Diarreia, nduseas, vomito e visdo turva.

Sistema Metabdlico
Hiponatremia ocorreu em alguns pacientes tratados com glimepirida.

Embora casos especificos sejam escassos, o fdrmaco é capaz de induzir a sindrome de secrecdo inapropriada de hormonio
antidiurético, similar a outras sulfonilureias.

Postula-se que certas sulfonilureias podem aumentar a acdo antidiurética da ADH e/ou aumentar a liberacdo de ADH.

Sistema Nervoso Central
Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10)
Astenia, Vertigem e cefaleia.

Gastrintestinal
Reacdo incomum (> 1/1000 e < 1/100)
Dor abdominal, vémito e diarreia.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10)
Ndusea.
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