Glimepil®

glimepirida

Formas farmacéuticas e apresentagoes

Comprimidos de 1 mg - Embalagem com 30 comprimidos
Comprimidos de 2 mg - Embalagem com 30 comprimidos
Comprimidos de 4 mg - Embalagem com 30 comprimidos

Comprimidos de 6 mg - Embalagem com 30 comprimidos

USO ADULTO
VIA ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contem:

01T 0T=7 o] 1 o F- TS 1,0 mg;
L@l o1 a1 (=TT 1R o F R 1 comprimido
(celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sodica, lactose monoidratada,

estearato de magnésio, 6xido de ferro amarelo, corante azul FDC e agua)

(01T 0 T=7 o] 1 T F- T 2,0 mg;
L2 (e[ o1 [=T o] (=TT o X< o J PP 1 comprimido
(celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sddica, lactose monoidratada,

estearato de magnésio , 6xido de ferro amarelo e agua)

(o110 01T o)1 5 e F= T PP 4,0 mg;
L2 (el o1 [=T o] (=TT o = o JO PP 1 comprimido
(celulose microcristalina, povidona, croscarmelose sédica, lactose monoidratada,

estearato de magnésio e agua)

o] 1T 0T o)1 5 e F= TSP 6,0 mg;
L2l o] 1= a1 (=TT o = 0 o J P 1 comprimido
(celulose microcristalina, povidona, croscamelose sodica, lactose monoidratada,

estearato de magnésio, corante azul FDC e agua)



INFORMAGOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento
Glimepil® diminui as concentragdes sanguineas de glicose principalmente através

do estimulo da secrecao de insulina pelas células beta do pancreas .

Indicagao do medicamento

Glimepil® é indicado para o tratamento oral do diabetes mellitus n&o insulino
dependente (tipo Il ou diabetes do adulto), quando os niveis de glicose ndo podem
ser adequadamente controlados por meio de dieta alimentar, exercicios fisicos e
reducdo de peso. Glimepil® pode ser associado a outros antidiabéticos orais que
ndo estimulam a secregdo de insulina, como a metformina. Glimepil® também

pode ser utilizado em associagdo com insulina.

Riscos do medicamento

Contraindica¢bes
* Gravidez
* Lactacao

» Insuficiéncia hepatica ou renal grave

» Diabetes insulino dependente

» Cetoacidose diabética

* Pré-coma ou coma diabético

» Hipersensibilidade (alergia) a glimepirida ou a outras sulfoniluréias,

derivados sulfonamidicos ou a qualquer um dos componentes da formula.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA.

INFORME SEU MEDICO DA OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS SEU TERMINO.

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO DURANTE A AMAMENTAGAO.
INFORME SEU MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

Precaugbes



Durante as primeiras semanas de tratamento, o risco de ocorréncia de
hipoglicemia pode estar aumentado, sendo necessaria monitorizagao
cuidadosa dos niveis de glicose no sangue.

Os fatores que favorecem a hipoglicemia incluem desnutricdo, refeicoes
irregulares ou suprimidas,indisposicao ou (mais comumente em pacientes
idosos) incapacidade do paciente para cooperar,desequilibrio entre esforgo
fisico e ingestdo de carboidratos, alteracdes na dieta, consumo de bebidas
alcodlicas,fungéo renal comprometida, alteragdo grave da fungédo hepatica,
superdosagem com Glimepil® , algumas alteragées descompensadas do
sistema enddcrino como, por exemplo, em certas alteracdes da fungao da
tiredide ou na insuficiéncia corticoadrenal ou pituitaria anterior,
administragdo concomitante de outros medicamentos (ver item Interagbes
medicamentosas) e tratamento com Glimepil® na auséncia de indicagéo.
Procure orientagdes especificas com seu médico.

Informe imediatamente o médico sobre qualquer reagdo hipoglicémica
como fome, confusdao mental, tremores, suores, fraqueza, coragao
acelerado, sonoléncia.

Os sintomas de hipoglicemia como sudorese, pele umida e fria, ansiedade,
taquicardia, hipertensdo, palpitagdo, dor no peito e arritmias cardiacas
podem ser mais leves ou ausentes quando a hipoglicemia se desenvolve de
forma gradual, em idosos, e quando existe uma neuropatia autonédmica ou
quando o paciente esta recebendo tratamento concomitante com
betabloqueadores, clonidina, reserpina, guanetidina ou outros farmacos
simpatoliticos. Procure orientagdes especificas com seu médico.

A hipoglicemia pode ser, quase sempre, prontamente corrigida por
administragao de carboidratos (glicose ou agucar).

E conhecido do uso de outras sulfoniluréias que, apesar de se obter sucesso
inicialmente com o emprego de medidas de controle, pode ocorrer
hipoglicemia novamente. Portanto entre sempre em contato com seu
meédico.

Hipoglicemia grave requer tratamento imediato e acompanhamento médico

sendo que, em algumas circunstancias, o paciente deve ser hospitalizado.



Durante o tratamento com glimepirida devem ser realizadas determinagdes
periodicas dos niveis de glicemia e glicosuria, juntamente com a dosagem
da proporcao de hemoglobina glicosilada e possivelmente de frutosamina.

O médico devera ser informado em caso de deficiéncia da enzima G6PD. O
tratamento de pacientes com deficiéncia de G6PD com Glimepil® pode levar
a anemia hemolitica. O médico devera ser consultado para orientagao

especifica.

Adverténcias

Durante o inicio ou apds alteragbes no tratamento, ou quando o Glimepil®
nao for utilizado regularmente, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois a sua habilidade e atencdo podem estar
prejudicadas.

Informe o médico caso ocorram condigbes excepcionais de stress (como
trauma, cirurgia, infecgdes febris), alteragdes do estilo de vida ou outra
doenga durante o tratamento, pois estes fatores podem causar uma

desregulagéo do nivel sanguineo de glicose.

Uso em criangas

Os dados séo insuficientes para recomendar a utilizagdo da glimepirida.

Uso em idosos

Deve ser administrado com monitoracdo constante da fungao renal. A

idade aumenta o risco de hipoglicemia.

Uso na insuficiéncia renal

Existe informacéo limitada disponivel quanto ao uso de Glimepil® na
insuficiéncia renal. Pacientes com insuficiéncia da funcao renal podem ser

mais sensiveis aos efeitos hipoglicemiantes de Glimepil®

Uso em pacientes com deficiéncia de G6PD



« O tratamento de pacientes com deficiéncia de G6PD com Glimepil® pode

levar a anemia hemolitica. O médico devera ser consultado para

orientacao especifica.

Interagbes medicamentosas

Pode ocorrer potencializagdo do efeito hipoglicemiante e, portanto, em
alguns casos, hipoglicemia, quando Glimepil® é administrado juntamente
com um dos seguintes farmacos: insulina ou outro antidiabético oral,
cloranfenicol, ciclofosfamidas, fenfluramina, fibratos, guanetidina, inibidores
da MAO, acido para-aminosalicilico, fenilbutazona e oxifembutazona,
probenicida, salicilatos, antibidticos sulfonamidicos, tritoqualina, fluconazol,
inibidores da ECA, derivados cumarinicos, disopiramida, fenilramidol,
fluoxetina, ifosfamida, miconazol, pentoxifilina (uso parenteral em doses
elevadas), azapropazona, quinolonas, sulfimpirazona, tetraciclinas,
trofosfamida, esteroides anabolizantes e horménios sexuais masculinos.
Pode ocorrer redugao do efeito hipoglicemiante e, portanto, ocorréncia de
hiperglicemia quando Glimepil® é administrado juntamente com um dos
seguintes farmacos: acetazolamida, corticosteroides, diuréticos, glucagon,
acido nicotinico (em doses elevadas), fenotiazinicos, rifampicina,
barbituricos, diazéxido, epinefrina (adrenalina) e outros agentes
simpaticomiméticos, laxantes (apds uso prolongado), estrogénios e
progestagénios, fenitoina, hormdnios da tiredide.

Antagonistas de receptores H,, betabloqueadores, clonidina e reserpina
podem induzir tanto o aumento quanto a diminuicdo do efeito
hipoglicemiante da glimepirida.

Sob influéncia de farmacos simpatoliticos, como betabloqueadores,
clonidina, guanetidina e reserpina, os sinais de contrarregulagcéo
adrenérgica para hipoglicemia como sudorese, pele umida e fria,
ansiedade, taquicardia, hipertensdo, palpitagdo, dor no peito e arritmias
cardiacas, podem estar reduzidos ou ausentes.

A ingestdo de bebidas alcodlicas pode aumentar ou diminuir a agdo de
Glimepil® de maneira imprevisivel, portanto ndo é recomendavel a ingestéo

de bebidas alcodlicas durante o tratamento.



« O uso de Glimepil® pode potencializar ou diminuir os efeitos dos derivados

cumarinicos (ex.: varfarina).

INFORME SEU MEDICO DO APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS.
INFORME SEU MEDICO SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO
MEDICAMENTO.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Modo de uso

Aspecto fisico

Glimepil® 1mg - Comprimidos redondos, sulcados, de cor verde.
Glimepil® 2mg - Comprimidos redondos, sulcados, de cor salmao claro.
Glimepil® 4mg - Comprimidos redondos, sulcados, de cor branca.

Glimepil® 6mg - Comprimidos redondos, sulcados, de cor azul.

Caracteristicas organolépticas

Comprimido sem odor ou gosto caracteristico.

Posologia

A dose deve ser suficiente para atingir o controle metabdlico desejado.

A dose inicial usual € de 1 mg de glimepirida diariamente. Se necessario esta dose
pode 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 uma a
duas 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 controlado é de 1 a 4 mg de
glimepirida ao dia. Doses diarias superiores a 6 mg (até 8 mg) somente sao
eficazes para uma minoria de pacientes; portanto doses superiores nao devem ser
utilizadas.

A distribuicao das doses € determinada pelo médico, levando-se em consideracao

o quadro clinico do paciente.



Normalmente, uma Unica dose diaria de Glimepil® é suficiente. Recomenda-se
administrar imediatamente antes da primeira refeicdo substancial ou da primeira
refeicdo principal. E muito importante alimentar-se bem apés a administracéo da
medicagao.

Ajuste secundario da dose: a sensibilidade a insulina aumenta a medida que
melhora o controle do diabetes ; portanto as necessidades da glimepirida podem
diminuir durante o tratamento.

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

O tratamento com a glimepirida é de longa duragédo, dependente da resposta e
evolucao do paciente e da conduta e decisdo do médico assistente.

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

Os comprimidos de Glimepil® devem ser engolidos sem mastigar e com

quantidade suficiente de liquido (aproximadamente meio copo).

SIGA AS ORIENTAGOES DE SEU MEDICO, RESPEITANDO OS HORARIOS,
AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

Reacdes adversas
e Comuns: desordem hipoglicémica, nauseas,tonturas, cefaleia e fadiga. Os
possiveis sintomas de hipoglicemia incluem: cefaleia, excesso de apetite,
nausea, vomito, fadiga, insbnia, alteracdo do sono, inquietacao,
agressividade, prejuizo da concentracdo, alteracdes do estado de alerta,
depressdo, confusdo, alteragbes na fala, disturbios da linguagem,
alteragdes visuais, tremor, dorméncia, alteracdes sensoriais, tontura, delirio,

convulsdes, sonoléncia, perda de consciéncia, podendo evoluir para coma,



dificuldade respiratéria e reducdo da frequéncia cardiaca. Adicionalmente,
sinais de contrarregulagdo adrenérgica podem estar presentes, tais como
sudorese, pele umida e fria, ansiedade, taquicardia, hipertenséao,
palpitacdo, dor no peito e arritmias cardiacas. O quadro clinico de um
ataque hipoglicémico grave pode assemelhar-se a um acidente vascular
cerebral (derrame). Os sintomas de hipoglicemia quase sempre
desaparecem quando esta € corrigida. Baseado no que se conhece das
outras sulfoniluréias, a hipoglicemia pode ser prolongada.

* Incomuns: reagdes alérgicas cutaneas por exemplo: prurido (coceira),
eritema (vermelhiddo na pele), urticaria (alergia na pele), erupgao
morbiliforme ou maculopapular, dor abdominal, diarreia, vémitos, visao
turva. As reacdes alérgicas leves podem tornar-se graves, acompanhadas
por dispnéia (falta de ar) e hipotensao arterial (queda da pressao arterial),
algumas vezes evoluindo até choque. Em caso de reagdo alérgica, o
médico deve ser imediatamente informado.

 Raras: sensacao de plenitude gastrica,alteracdo da fungdo hepatica,

hepatite,aumento dos niveis das enzimas hepaticas, agranulocitose

(alteragdo do sangue), anemia aplasica (produgao insuficiente de células do
sangue), anemia hemolitica (ruptura dos glébulos vermelhos), pancitopenia
(diminuicdo de todas as células sanguineas), eritrocitopenia (redugao dos
glébulos vermelhos), hiponatremia (diminuicdo da concentragcéo de sédio no
sangue), leucopenia (diminuicdo dos glébulos brancos no sangue),
trombocitopenia (redug¢do do numero de plaquetas no sangue), porfiria
cutanea tardia (deficiéncia enzimatica), vasculites cuténeas (inflamagéo dos
vasos sanguineos da pele), fotossensibilidade (sensibilidade a luz) da pele,
alteragdes visuais, sindrome de SIHAD (secrec¢ao inapropriada do horménio

antidiurético).

Conduta em caso de superdosagem
» A superdosagem aguda, assim como o tratamento a longo prazo com doses
muito elevadas de glimepirida, pode causar hipoglicemia grave com risco

de vida.



* O médico responsavel deve ser informado tdo logo a superdosagem de
Glimepil © seja descoberta. O paciente deve ingerir aglcar de imediato, se
possivel na forma de glicose, a ndo ser que um médico ja esteja
conduzindo o tratamento.

» Cuidadosa observagao meédica devera ser feita até que se assegure que o
paciente esteja fora de perigo. Deve-se lembrar que pode ocorrer recidiva da
hipoglicemia apds melhora do quadro inicial.

* Reacgdes hipoglicEmicas graves, como convulsbes, coma ou outros
disturbios neuroldégicos nao ocorrem frequentemente e devem ser
consideradas como emergéncias meédicas, requerendo hospitalizagao
imediata, para monitorizacdo rigorosa da glicemia. Esses pacientes devem
ser cuidadosamente observados por um periodo minimo de 24 a 48 horas,
uma vez que a hipoglicemia pode recorrer apds aparente melhora clinica.

» Em caso de ingestao excessiva de comprimidos de glimepirida proceder a

lavagem gastrica e administrar carvao ativado.

Cuidados de conservagao e uso
Cuidados de conservagdo
Glimepil® deve ser conservado em temperatura abaixo de 25°C, em sua

embalagem original.

Prazo de validade

36 meses apods a data de fabricagdo impressa no cartucho.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

MS: 1.0390.0130

Farm. Resp:

Dra. Marcia Weiss |. Campos
CRF - RJ n° 4499
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Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 33.349.473/0003-10
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08000250110
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Numero do lote, data de fabricagao, e prazo de validade: vide cartucho.
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