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COMPRIMIDOS
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

glimepirida
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos de 2 mg: embalagens com 30 ou 450 dongwms.
Comprimidos de 4 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2 mg contém:
glimepirida ... 2mg
Excipientes* q.s.p.:.......... 1 comprimido

*celulose microcristalina, lactose, croscarmeldstica, amidoglicolato de sédio, estearato de magnéi®xido de
silicio coloidal, laurilsulfato de sédio, 6xido fié&o e corante azul.

Cada comprimido de 4 mg contém:

glimepirida.........c............ 4 mg

Excipientes* g.s.p.:......... 1 comprimido

*celulose microcristalina, lactose, croscarmelasgica, amidoglicolato de sodio, estearato de magnéi®xido de
silicio coloidal, laurilsulfato de sédio e coramtaul.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A glimepirida é indicada para o tratamento oralddgbetes mellitusmdo insulino-dependente (Tipo 2 ou diabetes do
adulto), quando os niveis de glicose ndo poderadeguadamente controlados por meio de dieta alamesercicios
fisicos e reducgédo de peso.

A glimepirida pode ser associada a outros antidied® orais que ndo estimulam a secrecdo de imsutiomo a
metformina.

A glimepirida pode ser associada a metformina qoarsdhiveis glicémicos (niveis de aclcar no sangée)odem ser
adequadamente controlados por meio de dieta alimeexercicios fisicos e uso de glimepirida ou aratfna em
monoterapia (uso de apenas um medicamento).

A glimepirida também pode ser utilizada em assé@ciapm insulina (vide “Como devo usar este medican®s).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A glimepirida diminui as concentra¢des sanguineaglidose, principalmente pela estimulagdo da séorde insulina.
Os picos de redugdo da glicemia em pacientes diabétlo tipo 2 ocorreram em 2 a 4 horas apds asiagedo
medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A glimepirida ndo deve ser utilizada nos seguintsos:

- hipersensibilidade (alergia) a glimepirida ouwdras sulfonilureias, outras sulfonamidas ou agsail®e componentes
da formulagéo;

- durante a gravidez e lactacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica.

N&o ha experiéncia suficiente na utilizacdo de gimda em pacientes com insuficiéncia hepaticdugé&o da funcéo
do figado) severa e em pacientes sob dialise. Eciemqtas com insuficiéncia da fungcdo hepatica écadh a

substitui¢éo pela insulina, a0 menos para se obtezontrole metabdlico adequado.
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A glimepirida ndo deve ser administrada para @tnanto de diabetes mellitus insulino-dependenteo(Ti ou seja,
para o tratamento de diabéticos com histéria deacetose), de cetoacidose diabética (uma compbcedgadiabetes
mellitus) ou de pacientes em pré-coma ou coma tiiabéssa condicdo deve ser tratada com insulina.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em situacBes excepcionais de estresse (como traimnayia, infeccdes febris) pode ocorrer uma dpdegdo do nivel
sanguineo de glicose, fazendo-se necessario sibihporariamente a glimepirida por insulinajra fle se manter
um controle metabdlico adequado.

Durante as primeiras semanas de tratamento, o desaxorréncia de hipoglicemia (diminuicdo da td®aaclcar no
sangue) pode estar aumentado e necessita de neagéa cuidadosa. Fatores que favorecem a hipaghcacluem:

- Indisposi¢éo (mais comum em pacientes idosof)eapacidade para cooperatr;

- Desnutri¢do (ingestao insuficiente de nutrientefiicfes irregulares ou refeicbes suprimidas;

- Desequilibrio entre o esforco fisico e ingesté@arboidratos;

- AlteracBes na dieta;

- Consumo de alcool, principalmente quando comlurzaan a falta de refeicdes;

- Funcéo renal comprometida;

- Alteracéo severa da funcao do figado;

- Superdose com glimepirida;

- Algumas alteracbes descompensadas do sistemarenmdd@ue afetam o metabolismo dos carboidratosaou
contrarregulacdo da hipoglicemia (como, por exempio certas alteracdes da funcéo da tireoide dnsudiciéncia
corticoadrenal ou pituitaria anterior);

- Administragcao concomitante de outros medicamefvids “Interacdes Medicamentosas”);

- Tratamento com glimepirida na auséncia de qualiepaécacao.

Caso tais fatores de risco para hipoglicemia estgeesentes, pode ser necessario um ajuste daop@saleste
medicamento ou de toda a terapia. Isto também s &@mpre que ocorrer outra doenga durante antito ou de
alteracdes no estilo de vida do paciente.

A hipoglicemia pode ser, quase sempre, prontantemiolada pela administragdo imediata de carbimidr@licose ou
acucar).

Caso vocé tenha sido diagnosticado com deficiédeiaG6PD, informe seu médico, uma vez que medicament
pertencentes a classe das sulfonilureias podemooeasanemia hemolitica (diminuicdo do nimero dahkilas
vermelhas do sangue, em decorréncia da destruiedtafura dos mesmos).

Hipoglicemia severa requer tratamento imediato @amgpanhamento médico e, em algumas circunstanaidqados
hospitalares.

Gravidez e amamentacao

A glimepirida ndo deve ser administrada duranteravidez e amamentagdo, devido ao risco de dandaacar
portanto, o tratamento deve ser substituido parlies ou interromper a amamentacéo. Se vocé egtheerejando
engravidar, deve informar ao médico. Recomendaeste caso, a substituicao do tratamento por masuli

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Pode ocorrer diminuicdo do estado de alerta de¥itigpoglicemia ou hiperglicemia, especialmentenicio ou apos
alteracdes no tratamento, ou quando glimepiridafo@imgerida regularmente, afetando, por exemmloabilidade em
conduzir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Com base na experiéncia do uso de glimepirida guecse conhece dos medicamentos de mesma classeguastes
interacdes devem ser consideradas:

- medicamento-medicamento:

Aumento do efeito hipoglicemiante e, portanto, dguias casos, pode ocorrer hipoglicemia quando usnséguintes
farmacos é administrado: Insulina ou outro antidli@o oral; inibidores da ECA,; esteroides anabaliega e hormonios
sexuais masculinos; cloranfenicol; derivados cumizo$; ciclofosfamidas; disopiramida; fenfluramirfaniramidol;
fibratos; fluoxetina; guanetidina; ifosfamida; imbres da MAO; miconazol; fluconazol; &cido parairamalicilico;
pentoxifilina (uso parenteral em doses elevadas)ildutazona; azapropazona; oxifembutazona; prolui
quinolonas; salicilatos; sulfimpirazona; claritoma; antibidticos sulfonamidicos; tetraciclinas;itoualina;
trofosfamida.



/_/

o
/ Modelo de Bula R |MED
ONEIFARMA \’ G UPO c

PACIENTE

Reducdo do efeito hipoglicemiante e, portanto, @emia de hiperglicemia quando um dos seguintendéos é
administrado, por exemplo: acetazolamida; barliti&;i corticoesteroides; diazoxido; diuréticos; efsina (adrenalina)
e outros agentes simpatomiméticos; glucagon; lesaf@pos uso prolongado), acido nicotinico (em sleéevadas),
estrogénios e progestagénios; fenotiazinicos;darat rifampicina; hormonios da tireoide.

Antagonistas de receptores H2, beta-bloqueadolesidima e reserpina podem induzir tanto 0 aumequanto a
diminuicao do efeito hipoglicemiante da glimepirida

Sob influéncia de farmacos simpatoliticos, comattddqueadores, clonidina, guanetidina e resermaasinais da
contrarregulacdo adrenérgica para hipoglicemia mogiar reduzidos ou ausentes.

O uso de glimepirida pode potencializar ou dimirusirefeitos dos derivados cumarinicos.

Sequestrador de acidos biliares: o colesevelamgaa Iglimepirida e reduz sua absorcdo no tratvigtestinal.
Nenhuma interacéo foi observada quando a glimepfddtomada, pelo menos, 4 horas antes do colieseve
Portanto, a glimepirida deve ser administrada, peaos, 4 horas antes do colesevelam.

- medicamento-substancia quimica, com destaque pacaalcool:

Tanto a ingestdo cronica como a aguda de &alcook paencializar ou diminuir a acdo hipoglicemiadiste
medicamento de maneira imprevisivel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em tempeeaatiniante (entre 15 e 30°C), protegido da luz elads.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento:

glimepirida 2 mg: comprimido circular plano, coomed unilateral, verde homogéneo, isento de paasoestranhas.
glimepirida 4 mg: comprimido circular plano, cormed unilateral, azul homogéneo, isento de particesaranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, pororia. Os comprimidos de glimepirida devem ser édgse sem
mastigar e com quantidade suficiente de agua (apambamente %2 copo).

POSOLOGIA

Em principio, a dose de glimepirida é regida p@&lelndesejavel de glicose no sangue. A dose deegiimda deve ser a
menor possivel que seja suficiente para atingorarole metabolico desejado.

Durante o tratamento com glimepirida, os niveisglieose no sangue e na urina devem ser medidosaremnte.
Além disso, recomenda-se que sejam realizadaswiategdes regulares da hemoglobina glicada.

A dose inicial usualé de 1 mg de glimepirida diariamente. Se necesssia dose diaria podera ser aumentada.
Recomenda-se que tal aumento se faca de acordo comtrole do nivel de glicose no sangue e de fagyradual, em
intervalos de 1 a 2 semanas, de acordo com asgegetapas: 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg.

A dose inicial usual para pacientes com diabetes fmecontrolado é de 1 a 4 mg de glimepirida ao dia. Doses diarias
superiores a 6 mg (até 8 mg) somente sdo eficarasuma minoria de pacientes; portanto doses supsmao devem
ser utilizadas.

A distribuicdo e horéario das doses sdo determinpdltsmédico, levando-se em consideragdo o estiladh atual do
paciente.

Normalmente, uma Unica dose diaria de glimepiridauficiente. Recomenda-se administrar imediatamentes da
primeira refeicdo substancial ou da primeira réigrincipal. E muito importante alimentar-se bepbsa a
administracdo da medicacéo.

Ajuste secundario da dosea sensibilidade a insulina aumenta a medida qubareb controle do diabetes; portanto,
as necessidades de glimepirida podem diminuir derantratamento. Para evitar hipoglicemia, deveessiderar
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oportuna uma reducéo temporaria na dose ou intgouda terapia com glimepirida. Um ajuste de desem ser
considerado caso ocorram mudangas no peso ouilmodestiida do paciente, ou ainda na ocorrénciauteos fatores
gue aumentem a susceptibilidade para hipo ou Hipengia (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Duracéo do tratamento

O tratamento com glimepirida é de longa duracapedédente da resposta e evolucdo do paciente ertutaoe
decisdo do médico responsavel.

Substituicdo de outros antidiabéticos orais por ghepirida

N&do ha uma exata relacdo entre a dose de glimepirid de outros agentes hipoglicemiantes oraisnd@uéor
substituir a administracéo destes agentes por pgiiida, a dose diaria inicial deve ser de 1 mgy &tplicavel mesmo
qguando se parte de doses maximas de outro ageoigibemiante oral. Todo aumento na dose de glinupdeve ser
realizado seguindo-se as diretrizes indicadasemo Rosologia.

Deve-se ter em conta a poténcia e a duracdo dadm@gente hipoglicemiante empregado previamerude Ber
necessario interromper o tratamento para evit&osfaditivos que aumentariam o risco de hipoglieem

Em alguns casos de pacientes com diabetes Tipae2iamente controlados com insulina, uma subsgimipor
glimepirida pode ser indicada. A substituicdo gamite deve ser feita no hospital.

Uso em associacdo com metformina

Nos pacientes que nado obtiveram um controle adeqe@u a dose maxima diaria de glimepirida ou metioa, pode-
se iniciar o tratamento concomitante com ambos tageantidiabéticos orais. Se a terapia estabeldaitt® com
glimepirida quanto com metformina progredir em ugsmo nivel de dose, o tratamento adicional comeglirida ou
metformina deve ser iniciado com uma dose baixqua deve ser quantificada dependendo do nivelodérale
metabdlico desejado, até a dose maxima diariaatanrento com a associacéo deve ser iniciado s@nvssgo médica
cuidadosa.

Uso em associacdo com insulina

Nos pacientes que ndo obtiveram um controle adeqoach a dose didria maxima de glimepirida, podeyegar o
tratamento concomitante com insulina. Deve-se manteesma dose de glimepirida e iniciar o tratameatn insulina
em dose baixa, aumentando esta dose gradualmentseaalcancar o nivel desejado de controle metaboD
tratamento com a associagdo deve ser iniciadougmnssao médica cuidadosa.

N&o ha estudos dos efeitos de glimepirida admadstipor vias ndo recomendadas. Portanto, por segueapara
garantir a eficacia deste medicamento, a admigétraleve ser somente por via oral, conforme recdautn pelo
médico.

Populac8es especiais

Insuficiéncia renal: existe informagéo limitadapdinivel quanto ao uso de glimepirida na insufidi&nenal.
Pacientes com insuficiéncia da fungao renal podammais sensiveis aos efeitos hipoglicemiantedidepirida.
Populagédo Pediatrica (criangas): os dados saagientes para recomendar a utilizagdo de glimegirid

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve partido ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Equivocos, como o esquecimento de uma dose, n@vesindser corrigidos pela administracdo de uma ohaser.
Medidas para lidar com tais enganos (principalmestpiecer uma dose ou pular uma refeicao) ou 8gsagm que a
dose nao pode ser administrada no horario presdteem ser discutidas e acordadas previamente entrédico e
paciente.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

« Disturbios do metabolismo e nutricdo
Pode ocorrer hipoglicemia e esta pode ser prolangBdssiveis sintomas de hipoglicemia incluem eefaldor de
cabeca), excesso de apetite, nausea, vémitosafadapnia, alteracdo do sono, inquietacdo, agidasie, prejuizo da
concentracao, alteracao das reacdes e do estadertde depresséo, confuséo, alteracdes na fakiadflificuldade na
comunicacao, na forma falada e escrita), alteragi@esis, tremor, paresias (fraqueza musculagragbes sensoriais,
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tontura, sensagéo de abandono, perda do autoerdedirio, convulsdes, sonoléncia e perda da o@mse, podendo
evoluir para coma, dificuldade de respiracao eibaadia (diminui¢céo da frequéncia cardiaca).
Além disso, podem estar presentes sudorese (pro@ugliminacdo de suor), pele imida e fria, ansieda
taquicardia (acelerag&o do ritmo cardiaco), hipe#te (presséo alta), palpitagdo (percepcéo do drtiindo coragéo),
dor peito e arritmias cardiacas (descompasso diwsdrdos do coragdo).
O quadro clinico de um ataque hipoglicémico sepexe assemelhar-se a um acidente vascular cerebral
(derrame cerebral, caracterizada por perda do a@enimuscular, perda da consciéncia, tontura e swnotomas,
dependendo da gravidade).
Os sintomas de hipoglicemia quase sempre desapap@ndo esta € corrigida.

» Disturbios oculares
Especialmente no inicio do tratamento, pode ocalteracao visual temporaria devido as modificagdies niveis
sanguineos de glicose.

« Distarbios gastrointestinais
Ocasionalmente, podem ocorrer sintomas gastroméstcomo nausea (enjoo), vomito, sensacdo desgwesu
plenitude gastrica (estdmago cheio), dor abdonardhhrreia.
Em casos isolados, pode-se observar hepatite, anrdens niveis de enzimas hepaticas e/ou colestétezagdo do
fluxo da bile) e ictericia (deposicao de pigmeriiisres na pele dando uma cor amarel intensajpgdem progredir
para insuficiéncia hepética com risco de vida, puake regredir com a suspensao do tratamento.
Disgeusia (alteracdo ou diminuicdo do paladarjj(féecia desconhecida).

« Distarbios do sangue e sistema linfatico
Ocorre raramente trombocitopenia (diminuicdo no ennde plaquetas) e, em casos isolados, leucofrediacdo de
leucdcitos), anemia hemolitica (diminuicdo do nlonée gldbulos vermelhos, leucécitos e plaquetasatmue em
decorréncia do aumento da velocidade de destruitgsies globulos), eritrocitopenia (reducdo do nomee
eritrocitos), granulocitopenia (diminuicdo do numele leucécitos granulares), agranulocitose (dipEmide alguns
tipos de leucdcitos) ou pancitopenia (deficién&aedtrocitos, leucécitos e plaquetas). Foram adias em experiéncia
pés-comercializagdo, casos de trombocitopenia (diigdio do nimero de plaquetas) severa com contdgepiaquetas
menor que 10.000L e purpura trombocitopénica (extravasamento dgusaceom diminuicdo no numero de plaquetas
formando mancha roxa).

« Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Alopecia (perda de cabelos e pelos) (frequéncieatdcida).

e OQutras reacdes adversas
Ocasionalmente, podem ocorrer reacfes alérgicaseudoalérgicas como, por exemplo, prurido (cogeindicaria
(erupcao na pele, geralmente de origem alérgioa,cqusa coceira) ou erupcdes. Tais reacfes ledesnptmrnar-se
graves, acompanhadas por dispneia (dificuldadeiraéépa) e hipotensdo arterial (pressdo baixajurabs vezes
evoluindo até choque. Em caso de urticaria, o noédiéwe ser imediatamente informado.
Em casos isolados, pode ocorrer reducdo da coagéntsérica (no sangue) de sodio e vasculite ifiaffdo da parede
de um vaso) alérgica ou alergia na pele devida.a lu

e Laboratoriais
A glimepirida, assim como todas as sulfonilurepasje causar ganho de peso (frequéncia desconhecida)
Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico déendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas: a superdose aguda, assim caratamento a longo prazo com alta dose de glintgpipode causar
hipoglicemia severa com risco de vida.

Tratamento: o médico responsavel deve ser inform@adogo a superdose de glimepirida seja des@b®@rpaciente
deve ingerir agucar de imediato, se possivel nmdode glicose, a ndo ser que um médico j& estejduzindo o
tratamento da superdose.

A monitorizagao cuidadosa é essencial até que ecmédmprove que o paciente realmente esté fopgedgo.

Deve-se lembrar que pode ocorrer recidiva (retodad)ipoglicemia apés melhora do quadro inicial.
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A hospitalizac@o pode ser necesséria em alguma®esamesmo como medida preventiva. Em particsilgerdoses
significativas e reagfes severas com sinais tammquerda da consciéncia ou outras alteragdes dglicas graves, sao
emergéncias médicas requerendo tratamento imezlizdspitalizagao.

Pacientes que tenham ingerido quantidades de gdtideeue representam ameaca a vida, requerem asdid
desintoxicacgao (por exemplo, lavagem gastrica e@camedicinal).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0481.0115

Farm. Resp.: Larissa Pereira Cobra Sodré Picheli
CRF-MG 16.100

Fabricado por:
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Registrado por:
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticéfitagio que altera bula Dados das alteracfes lds bu
Data do N° do ASSUNLO Data do N° do ASSUNLO Data da ltens de bula VersBes | Apresentacdes
Expediente] expediente Expediente| expediente aprovacao (VSIVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento é
indicado?
.Como este medicamento funciong?
.Quando nao devo usar este
medicamento?
.0 que devo saber antes de usar este
medicamento? 2 MG COM CT
. Onde, como e por quanto tempd BL AL PLAS
posso guardar este medicamentof? INC X 30
10459- 1Q459- . Como devo usar este medicamento?
g GENERICO — . O que devo fazer quando eu me .2 MG COM CT
GENERICO — Inclusdo esquecer de usar este medicamento? BL AL PLAS
24/05/16 | 1804366/16-6| Incluséo Inicial de| 24/05/16 | 1804366/16-6 . 24/05/16 . VP/VPS | INC X 450 (EMB
Texto de Bula — Inicial de . Quals 0s males que este HOSP)
RDC 60/12 Texto de Bula medicamento pode rne causar?
— RDC 60/12 . 0 que fazer se alguém usar uma .4 MG COM CT
quantidade maior do que a indicada BL AL PLAS
deste medicamento? INC X 30
. Indicacdes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas farmacolégicas
. Contra — indicagfes
. Adverténcias e precaucdes
. Interacdes medicamentosas
. Cuidados de armazenamento dq
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. Reagbes adversas
. Superdose
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10452 GENERICO
- Notificacdo de
Alteracdo de Texto
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3. Quando nao devo usar este
medicamento?
8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
Ill- DIZERES LEGAIS

VP/VPS

_2MG COM CT
BL AL PLAS
INC X 30 ou 450
(EMB HOSP)
.4 MG COM CT
BL AL PLAS
INC X 30




