O paciente geriatrico, por ser mais sensivel ao efeito hipoglicémico das sulfoniluréias,
deve iniciar o tratamento com uma dose diaria de 125 mg (%2 comprimido revestido).
Nos pacientes que necessitam de mais de 40 unidades diarias de insulina, a
clorpropamida pode ser iniciada com uma reducéo de 50% de insulina durante os
primeiros dias, com redugdes subseqilentes dependendo da resposta. Durante o
periodo de retirada da insulina o paciente deve ser submetido a exames periédicos de
urina para a detecgao de glicose e corpos cetdnicos. Em alguns casos é aconselhavel
considerar a hospitalizagéo durante o periodo de transicéo.

O nivel de clorpropamida atinge um platé 5 a 7 dias ap6s o inicio do tratamento. A
dose pode ser subseqiientemente ajustada, sendo que os aumentos nao deverao
ser superiores 50-125 mg em intervalos de 3 a 5 dias para obtencao do controle
ideal. Ajustes mais freqlientes ndo sdo aconselhaveis.

Terapia de manutengéao:

A maioria dos pacientes de meia idade com diabetes estavel a moderadamente
severo é controlada com aproximadamente 250 mg diarios.

Pesquisadores constataram que alguns pacientes com diabetes de menor
intensidade s@o bem controlados com doses diarias de 125 mg (%2 comprimido
revestido).

Muitos pacientes diabéticos graves podem requerer 500 mg diarios (2 comprimidos
revestidos) para um controle adequado.

Os pacientes que nao respondem adequadamente a dose de 500 mg diarios
geralmente ndo responderao a doses mais elevadas.

SUPERDOSE

A superdose de clorpropamida pode causar hipoglicemia severa. Sintomas
hipoglicémicos leves, sem perda de consciéncia ou reagdes neurolégicas, deverdao
ser tratados imediatamente com glicose via oral e ajuste na dose da droga e/ou no
padrédo de alimentagé@o. Reagdes hipoglicémicas graves, com convulsdes, coma e
outros disturbios neuroldgicos, ocorrem freqlientemente e devem ser consideradas
emergéncias médicas requerendo hospitalizagao imediata. Se houver suspeita ou
se for diagnosticado coma hipoglicémico, o paciente deve receber uma rapida
injecdo intravenosa (1.V.) de glicose a 50%. Este procedimento deve ser seguido por
uma infusdo continua de solugéo de glicose mais diluida (10%), em uma velocidade
de infusdo que mantenha niveis de glicemia acima de 100 mg/dL.

Os pacientes devem ser cuidadosamente observados por um periodo minimo de
24-48 horas, uma vez que a hipoglicemia pode ocorrer apés aparente melhora
clinica.

PACIENTES IDOSOS

Para pacientes idosos (acima de 60 anos), debilitados ou desnutridos, e para
pacientes com disfungéo renal ou hepatica, a dose inicial e de manutengao devera
ser cautelosa para evitar reagdes hipoglicémicas. O uso de Glicorp nestes pacientes
requer prescricdo e acompanhamento médico.
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clorpropamida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Comprimido revestido 250mg: Embalagens contendo 50, 100 e 500* comprimidos
revestidos.

* Embalagem Hospitalar

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

clorpropamida 250mg
excipientes q.s.p 1comprimido revestido
(amido de milho, carbonato de calcio, glicolato amido sédico, diéxido de titanio,
hidroxipropilmetilcelulose, polivinilpolipirrolidona, estearato de magnésio, diéxido
de silicio, polivinilpirrolidona, polietilenoglicol, lauril sulfato de sédio e corante laca
azuln®1).

INFOFIMAQ@ES AO PACIENTE
- Glicorp € um hipoglicemiante oral de agdo mais longa, utilizado para regular a
glicemia.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30°C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido.
- “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término”. “Informe seu médico se esta amamentando”.
- “Siga a orientagé@o do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a
duragéo do tratamento”.
- “Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico”.
- “Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como:
hipoglicemia e disturbios gastrintestinais, como nauseas, vomitos, anorexia e
aumento do apetite.
- “TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”.
- Nao é recomendavel o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com este
medicamento.
- E contra-indicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade a
clorpropamida ou a qualquer outro componente da férmula; também para pacientes
com Diabetes mellitus tipo 1 (anteriormente conhecida como juvenil).
- A seguranca e a eficacia do uso de clorpropamida em criangas ainda nao foram
estabelecidas.
- “Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do
inicio ou durante o tratamento”.
- “NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE”.

INFORMAGOES TECNICAS
A clorpropamida é um hipoglicemiante oral potente e ativo, indicado no tratamento
de pacientes com diabetes tipo 2. Geralmente é utilizado isoladamente no controle
de Diabetes mellitus tipo 2 de grau leve a moderadamente severo. Embora a
clorpropamida seja um derivado sulfonamidico, é desprovido de atividade
antimicrobiana.



A clorpropamida pertence a classe das sulfoniluréias. As sulfoniluréias sao
aparentadas das sulfonamidas, das quais se originaram por modificagdes
moleculares. Acredita-se que as sulfoniluréias estimulem a secre¢é@o dainsulina das
células beta das ilhotas pancreaticas, reduzem a recaptagdo hepatica de insulina
secretada endogenamente e suprimem a liberagéo de glucagon.

Administrada por via oral, a clorpropamida é absorvida rapida e completamente pelo
trato gastrintestinal; a ligacdo as proteinas é muito alta (90%); sofre
biotransformagao hepatica intensiva (80%), dando metabdlitos cuja atividade se
desconhece; meia-vida: 36 horas; atinge a concentragdo maxima em 2 a 4 horas;
duragédo de agdo: 24 a 48 horas; é eliminada na urina, nas formas integra e de
metabdlitos: 80% a 90% de uma dose séo excretados dentro de 4 dias.

INDICACOES

Como adjuvante da dieta em pacientes com Diabetes mellitus tipo 2, cuja
hiperglicemia ndo pode ser controlada apenas pela dieta.

Como terapia secundaria em pacientes selecionados para tratamento do diabetes
insipido central parcial.

CONTRA-INDICAGOES

O USO DO GLICORP E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM
CONHECIDA HIPERSENSIBILIDADE AS SULFONILUREIAS OU A QUALQUER
COMPONENTE DA FORMULA, GRAVIDEZ E LACTAGAO, ACIDOSE
SIGNIFICANTE, CETOACIDOSE, CETOSE SIGNIFICANTE, GRANDE
CIRURGIA, COMA DIABETICO, INFECCAO GRAVE, QUEIMADURAS GRAVES,
TRAUMA GRAVE, PACIENTES GERIATRICOS E DIABETES MELLITUSTIPO 1.

PRECAUCOES

Todas as sulfoniluréias sdo capazes de produzir hipoglicemia severa.

Selecéo de pacientes, posologia e administracédo adequadas sdo importantes
paraevitar casos de hipoglicemia.

Insuficiéncia renal ou hepatica podem causar niveis sangiiineos elevados de
clorpropamida o que pode levar a uma diminuicdo da capacidade de
gliconeogénese, podendo aumentar também o risco de reagdes
hipoglicémicas.

Deve-se levar em consideracéo a relagao risco/beneficio quando existirem os
seguintes problemas: insuficiéncia cardiaca e retenc¢éo de liquido.

Pacientes idosos, desnutridos, com insuficiéncia supra-renal ou pituitaria,
sdo particularmente suscetiveis a acdo hipoglicémica das drogas redutoras
de glicose.

A hipoglicemia pode ser dificil de ser reconhecida em idosos e em pessoas
que estejam recebendo drogas bloqueadoras beta-adrenérgicas.

Ndo se sabe se a clorpropamida pode causar disturbio fetal quando
administrado na gravidez ou se pode afetar a capacidade de reproducéo,
portanto, o uso do medicamento durante a gravidez s6 devera ser feito
quando for realmente necessario. Existem relatos de hipoglicemia severa
prolongada (4 a 10 dias) em recém-nascidos de mdes que receberam
sulfoniluréias na época do parto, relato mais comum com o uso de agentes
com meia-vida prolongada. Caso haja uso de clorpropamida durante a
gravidez, a mesma devera ser descontinuada pelo menos um més antes do
previsto para o parto.

A clorpropamida também é excretada através do leite materno, portanto, ndo
se recomenda que a mulher amamente enquanto estiver fazendo uso do
medicamento.

Ainda nao foram estabelecidas a eficacia e a seguranca da clorpropamidaem
criancgas.

INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS
Aclorpropamida diminuia agao hiperglicémica do diazéxido parenteral.
Pode aumentar a biotransformagao da digoxina.

Adrenocorticéides, antagonistas beta-adrenérgicos, anfetaminas,
anticoncepcionais orais contendo estrogénios, anticonvulsivantes hidantoinicos,
baclofeno, bumetanida, clortalidona, danazol, diuréticos tiazidicos, epinefrina,
furosemida, bloqueadores dos canais de calcio, glucagon, horménios da tiredide,
inibidores da anidrase, sais de potassio, salicilatos em superdose ou triantereno
podem aumentar as concentragdes de glicose sangliinea.

Agentes beta-bloqueadores, incluindo os oftalmicos, diminuem a glicogendlise e a
resposta hiperglicémica a epinefrina endégena; também diminuem a liberagao da
insulina em resposta a hiperglicemia.

Agentes antitireoidianos aumentam o risco de agranulocitose induzida pelas
sulfoniluréias.

Alcool pode provocar reagio semelhante & provocada pelo dissulfiram.

Alcool, alopurinol, androgénios, antiinflamatérios nao-esteroidais (AINEs), captopril,
cimetidina, clofibrato, cloranfenicol, dicumarol, esteréides anabolizantes, fenformina,
fenfluramina, fenilbutazona, guanetidina, inibidores da monoaminooxidase (MAO),
insulina, probenecida ou sulfonamidas aumentam o risco de hipoglicemia.
Anticoagulantes cumarinicos ou indandiénicos podem, inicialmente, aumentar as
concentragdes plasmaticas tanto destes farmacos quanto das sulfoniluréias; com a
continuagdo do tratamento, podem diminuir as concentragcdes plasmaticas dos
anticoagulantes e aumentar a biotransformagao hepatica das sulfoniluréias.
Cetoconazol ou miconazol diminuem a sua biotransformagéo.

Clorpromazina, fenitoina ou tiazidicos inibem a liberagdo de insulina endégena e
podem causar hiperglicemia.

Depressores da medula 6ssea aumentam o risco de leucopenia ou trombocitopenia
induzidas pelas sulfoniluréias.

Fenobarbital ou rifampicina podem aumentar sua biotransformagao.

Outros hemoliticos aumentam o efeito hipoglicémico.

Supressores do apetite podem alterar as concentragdes de glicose sanguinea.

Pode potencializar o efeito antidiurético de carbamazepina, clofibrato ou
desmopressina.

REACOES ADVERSAS

A maioria das reagoes adversas esta associada a dose, € transitoria e responde
bem areducao da dose ou aretirada do i 1to. Foramr

- Distlrbios gastrintestinais: ictericia colestatica muito raramente. Mais
comumente: nauseas, vomitos, anorexia e aumento do apetite;

- Disturbios dermatolégicos: prurido, urticaria, erupcées morbiliformes ou
maculopapulares, porfiria cutanea, reacoes de fotossensibilidade, eritema
multiforme e dermatite esfoliativa;

- Disturbios hematolégicos: leucopenia, trombocitopenia, anemia aplasica,
agranulocitose, anemia hemolitica, pancitopenia, porfiria hepatica;

- Disturbios endocrinos: em raras ocasidoes a clorpropamida tem causado
reacdo semelhante a sindrome da secrecdo inapropriada do horménio
antidiurético (ADH);

- Sonoléncia, coli bdominais, convulso
tumefacao ou inchago da face, maos ou tornozelos;

fraqueza, inconsciéncia,

ALTERAGCOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS

Exames de glicose no sangue e urina devem ser feitos periodicamente. A dosagem de
hemoglobina glicosilada pode ser Util.

Clorpropamida nao interfere nos exames rotineiros de detecgao da albumina na urina.

POSOLOGIA

Tratamento inicial: o paciente diabético estavel de meia idade, com diabetes de grau
leve a moderadamente severo, deve iniciar o tratamento com uma dose de 250 mg (1
comprimido revestido).



