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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

GLIONIL
glibenclamida

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA
APRESENTACAO
Comprimido.

Embalagem contendo 30 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Lo 1o T=T aTod F= Vg 1o - USSR 5mg

Lo (o] o1 =T ) (=TS0 =0 U SESUP P 1 comprimido

(amido, celulose microcristalina, croscarmeloseicsdlactose, didxido de silicio e estearato de
magnésio).

Glionil — Comprimido - Bulaa o paciente 1



M) neo .
qQuimica

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento deté&hbeellitus ndo insulino-dependente (Tipo 2 ou
diabetes do adulto), quando os niveis de glicossangue nao podem ser controlados apenas por dieta,
exercicio fisico e reducao de peso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Glionil € um produto que apresenta como principiMoaa glibenclamida, antidiabético oral do gru@sd
sulfonilureias, com potente acdo hipoglicemiantémitlicdo de aclcar no sangue) e Gtima
tolerabilidade.

Ap6s dose Unica matinal, o efeito hipoglicemiargenganece detectavel por aproximadamente 24 horas.
O inicio da acdo ocorre em aproximadamente emd d80 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Glionil nos seguintes casos:

- ser portador de diabetes mellitus insulino-depetal (Tipo 1 ou diabetes juvenil), por exemplo,
diabéticos com histérico de cetoacidose;

- estiver em tratamento de cetoacidose diabétiltas(aiveis de aclUcar sem presenca suficiente de
insulina para metabolizar);

- estiver em tratamento de pré-coma ou coma dahéti

- possuir disfungéo dos rins e/ou do figado graves;

- possuir alergia a glibenclamida ou a qualqueidaosicomponentes da formula;

- estiver gravida ou amamentando;

- estiver utilizando medicamento a base de boser{gubstancia usada no tratamento da pressaahirteri
elevada).

Este medicamento é contraindicado para uso por pamites com disfuncdo nos rins e/ou figado
graves.

Este medicamento é contraindicado na faixa etariaquliatrica.

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

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

ADVERTENCIAS

Estudos Epidemioldgicos sugerem que a administrdedglibenclamida esta associada com um risco
aumentado de mortalidade cardiovascular quando a@dp ao tratamento com metformina ou
glicazida. Este risco é especialmente observadpamientes com doenca coronariana diagnosticada.

Os sinais clinicos da hiperglicemia (alta taxa gi&car no sangue) sdo: aumento da frequéncia wjnari
sede intensa, boca seca, pele seca.

E os sinais clinicos da hipoglicemia (baixa taxaagécar no sangue) sdo: fome intensa, transpiracao
intensa, tremor, agitacao, irritabilidade, dorescdbeca, distirbios do sono, depressdo do humor e
distarbios neuroldgicos transitorios (ex.: alteex;da fala, visdo e sensacéo de paralisia).

Em situacdes excepcionais de estresse (por exetrglmnas, cirurgias, infeccdes febris), o contdde
glicemia (taxa de acUcar no sangue) pode ndo sguado e a substituicdo temporaria por insulina pod
ser necessaria para manter um bom controle metabdli

As pessoas alérgicas a outros derivados de sulfdaartambém podem desenvolver uma reacdo alérgica
a glibenclamida.

PRECAUCOES

Para atingir o objetivo do tratamento com Glioistp é, controle adequado da glicemia plasmatica, a
aderéncia a dieta, a pratica de exercicios fisegglares e suficientes e, se necessario, a redigcgeso,
sdo tdo necessarios quanto a administracao regtpil@ationil.

Durante o tratamento com Glionil os niveis de gl&edtipo de aclcar) no sangue e na urina devem ser

medidos regularmente. Além disso, recomenda-salaagdo de determinacdes regulares da proporcdo
de hemoglobina glicada (por¢éo no sangue que iifidand controle de glicose nos Gltimos 2 a 3 meses
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O monitoramento da glicemia no sangue e na urimééan auxilia a deteccéo de falha terapéutica tanto
primaria quanto secundaria.
De acordo com as diretrizes atuais (por exemptmnsenso europeu pdbaabetes Mellitus ndo insulino
dependente NIDDM), o monitoramento de alguns oyiesdmetros também é recomendado.
Quando iniciar o tratamento, o paciente deve derrimado quanto aos efeitos e os riscos de Glionil e
quanto as interacdes com a dieta e com o0s exescfsmos; deve-se ressaltar a importancia da
cooperacao adequada por parte do paciente.
Assim como com qualquer outro medicamento redwaglidose no sangue, é necessario que o paciente e
0 médico estejam cientes do risco de hipoglicemia.

Os fatores que favorecem a hipoglicemia incluem:

« relutdncia (mais comumente em paciente idososha@apacidade do paciente cooperar;

» subnutricdo, horérios irregulares das refeicoe®fmicdes perdidas;

« desequilibrio entre esforco fisico e ingestédo dbaidratos;

e alteracBes na dieta;

e disfuncao dos rins;

« disfuncao grave do figado;

e superdosagem com Glionil;

« distlrbios descompensados do sistema endocrinandfeto metabolismo dos carboidratos e da
contra regulacdo da hipoglicemia (como, por exepgno certos distirbios da funcéo da tireéide
e insuficiéncia na pituitaria anterior ou adrenticat);

e Uuso concomitante com outros medicamentos (viderdgbes Medicamentosas”);

« tratamento com Glionil na auséncia de qualquercaydio.

Vocé deve informar seu médico sobre os fatoreslastacima e sobre episédios de hipoglicemia, uma
vez que eles podem indicar a necessidade de unmaramento cuidadoso. Se tais fatores de risco de
hipoglicemia estiverem presentes, pode ser nedgsséra alteracdo na dosagem de Glionil ou do
tratamento completo. Isto também se aplica em cdsamirgimento de doenca durante o tratamento ou
toda vez que seu estilo de vida mudar.

Os pacientes idosos sdo particularmente susceptiva¢ao hipoglicEmica de medicamentos redutores de
glicose. Pode ser dificil reconhecer hipoglicenmaigosos. As doses iniciais e de manutencdo deeem s
conservadoras para evitar reacdes de hipoglicemia.

Estes sintomas de hipoglicemia, que refletem aramegulacdo adrenérgica corpérea (suor excessivo,
pele imida e fria, ansiedade, aceleracao do riamdi@co e palpitacdo), vide o item “Quais os mgles
este medicamento pode me causar?”, podem ser mas bu ausentes quando a hipoglicemia se
desenvolve gradualmente, quando ha neuropatia @utoa (doenca que afeta os nervos do sistema
nervoso autdnomo) ou quando esta recebendo tratamencomitante com betabloqueadores, clonidina,
reserpina, guanitidina ou outros medicamentos dinfifieos.

A hipoglicemia quase sempre pode ser rapidamentigicta através da ingestdo imediata de carboidrato
(glicose ou acucar, tais como, acglcar puro, sucdridas ou cha adocados com aculcar). Para esta
finalidade, recomenda-se sempre levar consigo ummmi de 20g de glicose. Podera necessitar de
auxilio de outras pessoas para evitar complicacdes.

Os adocantes artificiais ndo sao eficazes no dendaglicemia.

Apesar das medidas de controle terem sucessolinéite, a hipoglicemia pode ocorrer novamente;
portanto, vocé deve estar sempre atento aos sirsgomas.

A hipoglicemia severa ou episédios prolongados, qosis somente podem ser temporariamente
controlados utilizando acucar, requerem trataméntxiato e acompanhamento médico e, em alguns
casos, cuidados hospitalares.

Se outras doencas surgirem durante o tratamentd=diomil, 0 médico que esta orientando o tratamento
deve ser imediatamente informado.

Se tratado por outro médico (por exemplo, interaadispitalares apés acidente, doenca em um figriado
vocé deve informa-lo que é diabético e qual é ars¢amento.
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O tratamento dos pacientes com deficiéncia de Gaglicose-6-fosfato-desidrogenase) com
sulfonilureias pode levar a anemia hemolitica (dingédo do niamero de células vermelhas do sangue em
decorréncia da destruicdo prematura das mesmas).udmque a glibenclamida pertence a classe das
sulfonilureias, deve-se ter cautela em pacientes deficiéncia de G6PD, e a utilizacdo de um agente
alternativo néo-sulfonilureia deve ser considerado.

Gravidez

Glionil ndo deve ser administrado durante a gravigale “Quando ndo devo usar este medicamento?”).
Caso a paciente fique gravida, o médico deverdagisado rapidamente e o tratamento com Glionil
devera ser substituido por insulina durante o deréte gestacao.

Caso vocé planeje engravidar, deve informar aonsédico. Neste caso, recomenda-se que o médico
substitua o tratamento por insulina.

Amamentacgéo
Glionil ndo deve ser administrado durante a amaagént Se necessario, 0 médico deve substituir o
tratamento por insulina, ou deve interromper a aematao.

Populacao Especial

Pacientes idosos

A hipoglicemia ocorre com maior frequéncia em pateis idosos que usam glibenclamida. Recomenda-
se 0 uso de doses conservadoras em pacientes irsosvitar hipoglicemia.

Outros grupos de risco
Glionil ndo deve ser utilizado por pacientes cosiuticdo grave nos rins ou no figado.

Risco de dirigir veiculos ou realizar outras tarefa que exijam atencéo

O tratamento de diabetes com Glionil requer moait@nto constante. O estado de alerta e o tempo de
reacdo podem ser prejudicados por episédios deduipaperglicemia especialmente no inicio ou apés
alteracdo no tratamento ou quando Glionil ndo étlmregularmente. Isto pode, por exemplo, afetar a
habilidade de dirigir ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de Glionil com outros farmaceosleplevar ao enfraquecimento ou aumento
indesejado de sua acéo hipoglicemiante. Por ez rautros farmacos ndo devem ser usados sem o
conhecimento do médico.

Associac¢des nao recomendadas

Bosentana: observou-se um aumento na incidénceledacdo das enzimas hepaticas (do figado) em
pacientes recebendo glibenclamida concomitantenwmte bosentana. Tanto a glibenclamida quanto a
bosentana inibem a bomba de liberacdo de sal,H#@@ndo a um acimulo intracelular de sais b#iare
citotéxicos. Portanto, esta associacdo nao dewgtiizada.

Interac8es que devem ser consideradas

Os pacientes que fazem uso de alguns medicameatpsiram de usa-los durante o tratamento com
Glionil podem apresentar alteracdes no controlglidamia.

Caso vocé esteja tomando um medicamento indutoinisidor do CYP2C9 (sistema enzimatico
localizado no figado e responsavel pela metabd@lzag varios medicamentos), procure a orientacao de
seu médico antes de utilizar Glionil, pois a gliddamida é metabolizada principalmente pelo CYP2C9,
em menor extensao pelo CYP3A4.

Potencializacdo do efeito hipoglicemiante de Glj@ alguns casos hipoglicemia, pode ocorrer quand
se usa 0s seguintes medicamentos: insulina e diifroglicemiantes orais, inibidores da ECA, estb#si
anabolizantes e horménios sexuais masculinos, nfemicol, derivados cumarinicos, ciclofosfamida,
disopiramida, fenfluramina, feniramidol, fibratdisioxetina, ifosfamidas, inibidores da MAO, micongz
acido paramino-salicilico, pentoxifilina (uso paeral em altas doses), fenilbutazona, azapropazone,
oxifembutazona, probenicida, quinolonas, salic#atosulfimpirazona, sulfonamidas, agentes
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simpatoliticos tais como beta-bloqueadores, e ditna, claritromicina, tetraciclina, tritoqualina,
trofosfamida.

O enfraquecimento do efeito hipoglicemiante de Blie consequente elevacao do nivel de glicose pode
ocorrer quando ha o uso concomitante dos seguimiedicamentos: acetazolamida, barbitdricos,
corticosteroides, diazéxido, diuréticos, epinefriadrenalina) e outras medicacfes simpaticomingtica
glucagon, laxativos (apés uso prolongado), acidotfico (em altas doses), estrogénio e progestégen
fenotiazinicos, fenitoina, horménios tireocidianagampicina.

Pode ocorrer potencializacao ou reducéo de efeitGlibnil em pacientes fazendo uso concomitante de
antagonistas do receptor H2, clonidina e reserpina.

Sob a influéncia de drogas simpatoliticas, taiscbetabloqueadores, clonidina, guanetidina e resgrp

0s sinais da contra regulacdo adrenérgica da liggogh podem ser reduzidos ou tornarem-se ausentes.
O uso de Glionil pode potencializar ou diminuiredsitos dos derivados cumarinicos.

Glionil pode elevar a concentracdo plasmatica dsporina e potencialmente levar a um aumento da
sua toxicidade.

Portanto, recomenda-se o monitoramento e um ajastiose da ciclosporina quando estes medicamentos
forem coadministrados.

O colesevelam se liga a glibenclamida e reduz arefis da glibenclamida no trato gastrintestinalo Na
foi observada interagdo quando a glibenclamidandirastrada pelo menos 4 horas antes do colesevelam.
Portanto, a glibenclamida deve ser administrada paénos 4 horas antes da administracdo do
colesevelam.

Alcool: A ingestdo aguda ou cronica de bebidas alcodlicade patenuar ou aumentar a acio
hipoglicemiante de Glionil de maneira imprevisivel.

Alimentos: Até o momento ndo ha dados disponiveis sobre aféndacia de alimentos na acdo de
Glionil.

Testes laboratoriais: Até 0 momento ndo ha dados disponiveis sobre dardacia de Glionil em testes
laboratoriais

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tguen outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Pt@eger da luz e umidade.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Glionil apresenta-se como comprimido circular, semiabaukdoado e branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos inteiros, sem maticom quantidade suficiente de liquido, por via
oral.

A principio, a dose de Glionil é determinada pelweh de glicemia desejado. A dosagem de
glibenclamida deve ser a menor dose eficaz possivel

O tratamento com Glionil deve ser iniciado e maaiti® pelo médico. Vocé deve tomar Glionil nos
horarios e doses prescritos pelo médico.

Se for identificada a administracdo de uma dosdomalta ou uma dose extra de Glionil, vocé deve
notificar seu médico imediatamente.
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Dose Inicial e Titulagcdo da Dose
Dose inicial usual: %2 a 1 comprimido de Glionil 5mga vez ao dia.

Recomenda-se que o tratamento seja iniciado comemaomdose eficaz possivel. Isto se aplica
particularmente aos pacientes que apresentam umté&neia a hipoglicemia (vide “Adverténcias e
Precaucdes”) ou que pesam menos que 50kg.

Se necessario, a dose diaria pode ser aumentadiatigaanente, isto €, em incrementos de, no maximo,
% comprimido de Glionil 5mg em intervalos de umduas semanas, € que este aumento seja guiado
através do monitoramento da glicemia plasmatica.

Variacdo de Dose em Pacientes com diabetes bem colatda; doses maximas.
Dose Unica usual: Glionil 5mg: ¥ a 2 comprimidosdJdose Unica de 2 comprimidos de Glionil 5mg
ndo deve ser excedida. Doses maiores devem sdiddisiem no minimo duas doses.

Dose diaria usual: Glionil 5mg: 1 ou 2 comprimidBgceder a dose diaria total de 3 comprimidos néo é
recomendado, uma vez que doses diarias maioreatédd comprimidos de Glionil 5mg, sdo mais
eficazes apenas em casos excepcionais.

Distribuicdo das Doses

As doses e os horéarios devem ser decididos peliconéyando-se em consideracéo o estilo de vida do
paciente.

Normalmente uma dose Unica diaria de Glionil écgeffite.

E recomendado que doses diarias de até 2 compsndiddGlionil 5mg sejam administradas antes do
desjejum (café da manhd) substancial ou antes ulaeips refeicdo principal, e qualquer porcéo
remanescente da dose diaria total seja administratga do jantar.

E muito importante no pular as refeicdes depoied®mmado um comprimido.

Dose em Adultos Jovens com diabetes mellitus Tipo 2
A dose é basicamente a mesma que para 0s adulsgettes.

Ajuste de Dose Secundario

Como a melhora do controle do diabetes é, pordgiri@, associada a uma maior sensibilidade a imesuli
as necessidades de glibenclamida podem diminuir eomavolucdo do tratamento. Para evitar
hipoglicemia, redu¢cdes momentaneas ou a suspendéatamento com Glionil devem ser consideradas.

Correcdes de dosagem devem ser também considesdpse que:

e 0 peso do paciente se altera;

» 0 estilo de vida do paciente se altera;

e surgem outros fatores os quais causam aumentondéneia a hipo ou hiperglicemia (vide "O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).

Duracéo do Tratamento
O tratamento com Glionil € normalmente de longazgra

Substituicdo de outro Hipoglicemiante oral por Glimil

N&o existe nenhuma relacdo de dose entre Gliooiliteos hipoglicemiantes orais. Quando houver a
substituicdo por Glionil, recomenda-se que sejataalio o mesmo procedimento utilizado para dose
inicial, iniciando com doses diarias de %2 a 1 comiolo de Glionil. Este procedimento se aplica até
mesmo nos casos onde 0 paciente esta trocando aseantixima de outro hipoglicemiante oral por
Glionil.

Deve-se considerar a poténcia e a duracdo da acagemte hipoglicemiante previamente utilizado. Um
intervalo na medicacdo pode ser necessario patar epialquer potencializagdo de efeitos, implicando
em risco de hipoglicemia.

O médico ira lhe prescrever a dose de acordo coraspdtados de exames laboratoriais (doseamento de
glicose no sangue e na urina).
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Risco de uso por via de administracdo por via nagpaovada
N&o ha estudos dos efeitos de Glionil administiaolovias ndo recomendadas. Portanto, por segueanca
para garantir a eficacia deste medicamento, a aslnasigdo deve ser somente por via oral, conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

E importante observar a correta ingestdo de Gli@nibs de ingestio, como por exemplo, esquecimento
de uma doseajunca podera ser compensado tomando-se uma dose arainais tarde. Medidas sobre
como lidar com erros (particularmente esquecimetidodose ou pular uma refeicdo) ou no caso da dose
ndo poder ser administrada no horario prescriteemieser discutidas e combinadas entre o pacieate e
médico antecipadamente.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As frequéncias das reacfes adversas estao listadagir de acordo com a seguinte convencao:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoie utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).
Reacédo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasnpes que utilizam este medicamento).
Reacédo desconhecida (ndo pode ser estimada aduertiados disponiveis).

Disturbios de Metabolismo e Nutricdo

Hipoglicemia, as vezes prolongada e até mesmo mm de vida, pode ocorrer como resultado da acdo
redutora da glicose sanguinea de Glionil. Isto mcoguando existe um desequilibrio entre a dose de
Glionil e a ingestao de carboidratos (dieta), éizagdo de exercicio fisico e outros fatores qterfinam

no metabolismo.

Os possiveis sintomas de hipoglicemia incluem:ddocabeca, fome exagerada, enjoo, vomito, cansaco,
sonoléncia, distlrbios do sono, inquietacdo, apidssle, incapacidade de concentracdo, vigilancia e
reacdo, depressao, confusdo, dificuldade de coagduc(fala, escrita, etc.), afasia, distarbios aisu
tremor, paresia (grau leve a moderado de fraquesutar), distdrbios sensoriais, tontura, desamparo
perda do autocontrole, delirio, convulsdes cershbeaperda de consciéncia incluindo coma, respiracao
superficial e bradicardia (frequéncia cardiacadjaix

Além disso, sinais de contra regulacdo adrenérdgmia, como sudorese, pele pegajosa, ansiedade,
taquicardia (frequéncia cardiaca alta), hiperterfpéessao arterial elevada), palpitacdes, angintops

(dor no peito, relacionada a doenca das artériasnadas) e arritmias cardiacas (descompasso dos
batimentos do coracédo) podem estar presentes.

O quadro clinico de um ataque hipoglicémico sepexe assemelhar-se ao de um derrame.

Os sintomas de hipoglicemia quase sempre diminuemdp a hipoglicemia é corrigida.
A concentracdo de sédio no sangue pode diminuicasus isolados.

Distdrbios Visuais

Especialmente no inicio do tratamento podem ocdlisttirbios visuais temporarios devido a alteracao
dos niveis de glicose sanguinea. A causa é unagite temporaria na turgidez e, portanto, do indice
refrativo das lentes, o qual é dependente da gi&cem

Disturbios Gastrintestinais
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Ocasionalmente, sintomas gastrintestinais tais calmoabdominal, vbémito, diarreia, ndusea e digtens
abdominal (sensacéo de plenitude gastrica ou pespigastro) podem ocorrer. Entretanto, apesar da
manutencdo do tratamento, estes sintomas frequenterdiminuem e normalmente ndo ha necessidade
de descontinuar o tratamento com Glionil.

Disturbios Hepatobiliares

Em casos isolados, pode haver doenca do figad@géle do nivel das enzimas hepaticas e/ou colestase
(diminuicdo do fluxo da bile produzida no figadevillo a obstrucbes nos canais que transportam a
mesma) e ictericia (coloracdo amarelada da petequais podem regredir depois da suspensédo de
Glionil, embora possam levar a risco de vida psufici€éncia hepatica.

Disturbios Hematolégicos e no Sistema Linfatico

AlteracBes hematoldgicas potencialmente graves rpodeorrer. Elas podem incluir raros casos de
trombocitopenia (apresentando como puarpura - exsa@wento de sangue para fora dos capilares da pele
ou mucosa formando manchas roxas) leve a severm €asos isolados, pancitopenia (diminuicdo de
glébulos brancos, vermelhos e plaquetas), deviddedossupresséo (diminuicdo da funcdo de producéo
de células sanguineas pela medula espinhal), dgcitose (diminuicdo de granuldcitos), leucopenia
(diminuicdo das células de defesa do sangue)péitipenia (diminuicdo de eritrdcitos), granulopiaia

e anemia hemolitica. A principio, estas reacfesrs@ersiveis com a suspensdo do tratamento com
Glionil.

Disturbios do Sistema Imunolégico

Podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade, reagdérgicas ou pseudoalérgicas; podem ser
diretamente devido a glibenclamida, mas tambémmaokr desencadeadas pelos excipientes. A alergia
aos derivados de sulfonamida também pode ser redpeinpor reacbes alérgicas a glibenclamida. Em
casos isolados, reacdes leves em forma de urti@ripcdo na pele, geralmente de origem alérgioa, g
causa coceira), podem evoluir para reacbes gravesimplicam em risco de vida com dispneia
(dificuldade respiratéria, falta de ar) e quedapdesséo arterial, algumas vezes, evoluindo pargueho
(colapso circulatério ou estado fisiolégico em gueste um fluxo sanguineo inadequado para os teedo
células do corpo). Em casos de urticaria, 0 médiéaera ser imediatamente notificado.

Disturbios da Pele e Tecido Subcutaneo

Fora observado prurido (coceira e/ou ardénciapges cutdneas, reacfes bolhosas, eritema mukiform
(distirbio da pele resultante de uma reacdo aB)gidermatite esfoliativa (alteracdo da pele
acompanhada de descamac¢éo). Em casos isoladosyqmder hipersensibilidade da pele a luz.

Em casos isolados pode surgir vasculite alérgifia(hacao da parede do vaso sanguineo) e, em aguma
circunstancias, pode implicar em risco de vida.

Investigacdes
Glibenclamida, como todas as sulfoniluréias, padesar ganho de peso (frequéncia ndo conhecida).

Se estas reac8es ocorrerem, o médico deve deeidirterapia com Glionil deve ser descontinuada ou
nao.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimemtde reacBes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Em caso de superdose acidental, procure imediataraandimento médico de emergéncia.

Sintomas

A superdose aguda bem como o tratamento com elevit®s de glibenclamida a longo prazo podem
levar a hipoglicemia severa, prolongada, com rifew@ida.

Tratamento

Tao logo a superdose de Glionil seja identificamlamédico deve ser notificado imediatamente e vocé
deve ingerir acicar imediatamente, se possivelonaaf de glicose, a menos que o médico ja tenha
assumido o tratamento desta superdose.
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Um monitoramento cuidadoso deve ser dispensadquetéd médico considere que vocé esteja fora de
perigo. E importante lembrar que os sinais clindt@ipoglicemia podem ocorrer novamente apdsssinai
de uma recuperacao inicial.

Algumas vezes, pode ser necessaria a internacgmtdlas mesmo por medida de precaucdo. Em
particular, superdoses significativas e reacéesras\com sintomas como perda de consciéncia oosoutr
distarbios neuroldgicos sérios sdo emergénciasaag@i requerem tratamento e internacao imediatos.

Se 0 paciente estiver inconsciente, indica-se unjegdo intravenosa de solucédo de glicose concentrad
(por exemplo, para adultos iniciar com 40mL de g&dua 20%). Alternativamente em adultos, a
administracao de glucagon, por exemplo, em dos&s5d@ 1,0mg IV, SC ou IM, pode ser considerada.

Em particular quando houver o tratamento de hipeglia em bebés e criancas pequenas, a dose de
glicose administrada deve ser cuidadosamente dpstan vista da possibilidade de produzir uma
hiperglicemia perigosa, e esta administracdo dewveantrolada através do monitoramento cuidadoso da
glicemia.

Caso vocé tenha ingerido uma quantidade de Glipral possa implicar em risco de vida, deve requerer
atendimento médico de urgéncia para desintoxicgudoexemplo, lavagem gastrica e o uso de carvao
ativado).

Ap6s a conclusao da reposicdo aguda de glicosalnymnte € necessaria a administracéo de infuséo de
concentracdes minimas de glicose intravenosa, @étar a recorréncia de hipoglicemia. Os niveis
glicémicos do paciente devem ser cuidadosamentétoraaios por, no minimo, 24 horas. Em casos
severos com curso prolongado, a hipoglicemia @caida da hipoglicemia pode persistir por varias.di

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Registrado por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 01- B - DAIA - Anapoli GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - M6dulo 4 - DAIA - Anapolis5O - CEP 75132-020

(3
LT

Glionil — Comprimido - Bulaa o paciente

10



neo

O

quimica

Anexo B

Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR —
10/11/2015| 0977599/15-4 'Mclusdo nicialde | 1915015 | og77599/15-4 MElusdo Inicialde | 419 /5015 Vers&o inicial VPIVPS Comprimido
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10756 - SIMILAR - 10756 - SIMILAR -
Notificagéo de Notificagéo de
06/01/2016| 1137433/16-1 Alteracéo de Texto 06/01/2016 1137433/16-1 Alteracéo de Texto 06/01/2016 | - Adicéo da frase sobre intercambialidade, segu 1do\/P/VPS Comprimido
de Bula para de Bula para RDC n° 58/2014.
Adequacéo a Adequacéo a
Intercambialidade Intercambialidade
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificag&o de Notificag&o de 8.QUAIS OS MALES QUE ESTE
23/09/2016| 2317570/16-2 Alteragdo de Texto| 23/09/2016 2317570/16-2 Alteracéo de Texto| 23/09/2016 MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VP/VPS Comprimido
de Bula— RDC de Bula— RDC ~
60/12 60/12 9. REACOES ADVERSAS
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR —
Notificagéo de Notificagéo de
17/01/2017 Alteracédo de Texto| 17/01/2017 Alteracéo de Texto| 17/01/2017 Dizeres Legais VP/VPS Comprimido
de Bula— RDC de Bula— RDC
60/12 60/12
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