Prospecto: Informacion para el usuario
Glucolén 5 mg comprimidos
Glibenclamida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Glucolén y para qué se utiliza y para qué se utiliza

Glucol6n es un antidiabético oral que disminuye su nivel de azdcar (glucosa) en sangre al estimular la
liberacién de insulina del pancreas. Se utiliza en el tratamiento de la diabetes no insulinodependiente.

El seguimiento estricto de la dieta indicada por su médico es la base de todo tratamiento antidiabético. En
ningun caso debe administrarse Glucolén como alternativa a que no cumpla la dieta.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Glucolén

No tome Glucolén

- Si es alérgico (hipersensible) a la glibenclamida o a cualquiera de los demds componentes de
Glucol6n.

- Si padece diabetes tipo 1 (insulinodependiente).

- Si sufre una alteracion muy grande en los niveles de azicar en sangre (descompensacién
metabdlica acidética grave) que puede producir precoma y coma diabético, y una reaccién por
bajada del azicar en sangre llamada cetoacidosis diabética.

- Si sufre enfermedad grave de sus rifiones o de su higado. En estos casos, se recomienda utilizar
insulina.

- Si estd tomando miconazol (para tratar una infeccién por hongos) o bosentan (para tratar la
hipertensién arterial pulmonar).

- Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Tenga especial cuidado con Glucolén
Existe un aumento del riesgo de que usted sufra una hipoglucemia si:
- No mantiene una regularidad en las comidas, retrasa una comida, toma una cantidad inadecuada de
alimentos, si el alimento no tiene muchos hidratos de carbono o si hace una dieta baja en calorias.
- Hace mucho ejercicio fisico.

- Sufre alguna alteracién en los rifiones o el higado.
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- Toma mas Glucolén del que le ha dicho su médico.

- Sufre alguna alteracién de su metabolismo.

- Toma Glucolén junto con otros medicamentos (ver “Uso de otros medicamentos ™).
- Recibe tratamiento con Glucoldn sin estar indicado en su caso.

- Si bebe alcohol.

- Si padece neuropatia diabética (dafios en los nervios) o bien en caso de que tome a la vez
medicamentos contra la tension arterial alta (antihipertensivos) como betabloqueantes, clonidina o
farmacos de accién parecida, ya que los sintomas de una hipoglucemia pueden no aparecer o estar
enmascarados.

- Si le falta la enzima G6PD, ya que puede dar lugar a anemia hemolitica (disminucién del nimero
de glébulos rojos en la sangre debido a que se destruyen).

Usted y sus familiares deben saber reconocer los sintomas y el tratamiento de una hipoglucemia (ver
‘Posibles efectos adversos’).

En el caso de que Glucolén llegase a no ser eficaz para controlar su diabetes, su médico le aconsejard
cambiar el tratamiento. Glucolén, debido a que permanece bastante tiempo en su sangre, puede causar
niveles bajos de azicar en sangre (hipoglucemias) graves mds frecuentemente que otras sulfonilureas que
duran menos tiempo en sangre.

Si tiene factores de riesgo para sufrir una hipoglucemia, puede que sea necesario ajustarle la dosis de
Glucolén o de todo su tratamiento. Esto también debe hacerse si sufre alguna enfermedad o si cambia su
estilo de vida.

En pacientes de edad avanzada el riesgo de tener una hipoglucemia es mayor.
Si estd en situaciones especiales (sufre un accidente, cirugia, tiene una infeccién con fiebre) puede que sea
necesario que se administre insulina temporalmente.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Si toma Glucolén junto con los siguientes compuestos puede aparecer una hipoglucemia (niveles bajos de
azlcar en sangre):

antiinflamatorios (fenilbutazona, azapropazona y oxifenbutazona; salicilatos y acido p-amino-
salicilico)

- antidiabéticos (antidiabéticos orales, insulina, metformina)

- esteroides anabolizantes y hormonas sexuales masculinas

- anticoagulantes cumarinicos (para evitar la formacién de trombos)

- hipolipemiantes (fibratos) (para tratar niveles altos de colesterol)

- medicamentos para el tratamiento de ciertas enfermedades del corazén y de la hipertension arterial
- ciertos medicamentos antihipertensivos (los que actdan a nivel adrenérgico)

- medicamentos para el céncer (ciclofosfamida, disopiramida, trofosfamida e ifosfamida)

- antigotosos (probenecid)

- antiinfecciosos (cloranfenicol, determinadas sulfonamidas de accién prolongada, tetraciclinas,
antibidticos quinolénicos, miconazol, fluconazol, claritromicina, pentoxifilina parenteral a dosis
elevadas)

- medicamentos para tratar la depresion (fluoxetina)
- tritoqualina (medicamento para la alergia)
- fenfluramina (medicamento para disminuir el apetito)
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Si toma usted Glucolén junto con los siguientes compuestos puede aparecer una hiperglucemia (niveles
altos de azicar en sangre):

- hormonas del tipo estrogenos y progestagenos

- determinados medicamentos contra la tensién arterial alta (antihipertensivos) como los saluréticos

y diuréticos tiazidicos

- farmacos que favorecen la funcién tiroidea

- glucocorticoides, tetracosactida

- medicamentos para enfermedades mentales como los derivados de la fenotiazina (clorpromazina)

- adrenalina y farmacos que disminuyen el tamafio de los vasos sanguineos (vasoconstrictores),
estimulantes del corazén, broncodilatadores (aumentan el tamafio de los bronquios) o relajantes
uterinos

- 4cido nicotinico (dosis altas) y sus derivados

- laxantes (uso prolongado)

- barbitdricos (tranquilizantes)

- fenitoina

- diazéxido

- glucagén (hormona que aumenta los niveles de azicar en sangre)

- rifampicina (antibidtico)

- acetazolamida (medicamento para eliminar liquidos)

- alcohol

- medicamentos para la hipertension (tension arterial alta), isquemia cardiaca (disminucién del riego
sanguineo que llega al corazén) y arritmias como la clonidina y reserpina.

Si toma Glucol6n junto con los siguientes compuestos puede aparecer tanto una hipoglucemia, como una
hiperglucemia:

- farmacos inhibidores de la secrecién gastrica

- medicamentos para la hipertensién, isquemia cardiaca y arritmias, clonidina y reserpina. Su
administracién conjunta puede enmascarar los signos de alerta de una posible hipoglucemia.

- alcohol

Si toma Glucolén junto con anticoagulantes orales (medicamentos que previenen los trombos), la accién de
éstos puede aumentar o disminuir.

Si toma glibenclamida con ciclosporina puede incrementar los niveles de ciclosporina y aumentar su
toxicidad. Por lo tanto, es necesaria la monitorizacion y el ajuste de la dosis de ciclosporina.

Colesevelam (medicamento para colesterol) se une a la glibenclamida y reduce la absorcion de ésta en el
tracto gastrointestinal. No se ha observado ninguna interaccién cuando se toma glibenclamida al menos 4
horas antes que colesevelam.

Por lo tanto glibenclamida se debe tomar al menos 4 horas antes que colesevelam.

Toma de Glucolon con los alimentos y bebidas

Debe seguir las instrucciones de su médico en cuanto a la dosis de Glucolén, momento de su toma y dieta a
seguir. Nunca deje de tomar la medicacidn sin antes consultar con su médico.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Embarazo

No se recomienda el uso de Glucolon en el embarazo. Debera cambiar a insulina durante el embarazo. Si
quiere quedarse embarazada debe cambiar su tratamiento a insulina.
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Lactancia

No se recomienda el uso de Glucolén durante la lactancia para evitar que éste pueda pasar a través de la
leche materna. Para prevenir que el lactante lo tome a través de su leche materna, se aconseja cambiar a
insulina o suspender la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Su capacidad de concentracién y de reaccién puede verse afectada debido a los sintomas provocados por la
hipoglucemia o hiperglucemia, como por ejemplo, dificultades de visién. Esto puede ser peligroso en las
situaciones en las que estas habilidades son importantes (por ejemplo, conducir o utilizar maquinas). Por lo
tanto, consulte a su médico si es recomendable conducir o utilizar maquinas.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Glucolén
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece intolerancia a ciertos azicares,
consulte con él antes de tomarlo.

3. Como tomar Glucolon

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Glucolén indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosificacion inicial de Glucolén viene dada, en general, por su estado (niveles de glucosa en sangre y
orina). La dosis de Glucolén ha de ser la dosis mas baja posible que sea eficaz.

La dosis inicial es de medio a 1 comprimido al dia que deberd tomarse antes de la primera comida
abundante.

La dosis inicial puede incrementarse gradualmente, si es necesario y siempre bajo supervision médica,
hasta 3 comprimidos al dia..

Los comprimidos debe tragarlos enteros con algo de liquido. Salvo que su médico le diga algo distinto, las
dosis de hasta 2 comprimidos al dia se toman inmediatamente antes de la primera comida abundante. Para
dosis superiores a 10 mg (2 comprimidos), los dos primeros comprimidos se toman antes de la primera
comida abundante y el resto antes de la cena. Es muy importante que usted cumpla con el horario para
tomar los comprimidos que le haya dicho su médico.

En pacientes de edad avanzada se recomienda empezar el tratamiento con la mitad de la dosis del adulto, es
decir de 1,25 a 2,5 mg (un cuarto a medio comprimido) al dia.

Las necesidades de Glucolén pueden disminuir a medida que usted lleve mds tiempo tomdandolo. Para
evitar hipoglucemias, su médico tendrd en cuenta si debe bajar la dosis o decirle que deje de tomar
Glucol6n.

Uso en ninos y adolescentes
Este medicamento no estd recomendado en nifios y adolescentes ya que nose ha establecido su eficacia y
seguridad en este grupo de edad.

Si toma mas Glucolon del que debe
En caso de sobredosis o ingestidn accidental, consulte con su médico o farmacéutico o llame al Servicio de

Informacién Toxicoldgica. Teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

Una sobredosis o un tratamiento de larga duracién a dosis demasiado altas de glibenclamida puede dar
lugar a una hipoglucemia (bajo nivel de azicar en sangre) grave, prolongada y con riesgo para su vida.

Tan pronto como se haya descubierto una sobredosis de Glucolén, debe informar a su médico
urgentemente. Deberd tomar inmediatamente azicar, preferiblemente en forma de glucosa.
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Se le controlardn sus niveles de glucosa hasta que el médico esté seguro de que usted estd fuera de peligro.
Debe tener en cuenta que la hipoglucemia y sus sintomas pueden volver a ocurrir otra vez a pesar de que
aparentemente ya se haya recuperado.

Las sobredosis importantes y reacciones graves con sintomas como pérdida de la consciencia u otras
alteraciones neuroldgicas graves, son urgencias médicas y requieren tratamiento inmediato e ingreso
hospitalario.

Si olvidé tomar Glucolén
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Glucolén puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos de la glibenclamida suelen ser infrecuentes, aunque moderadamente importantes. En
la mayor parte de los casos, son una prolongacién de la accién farmacoldgica, suelen ser dependientes de la
dosis y disminuyen con la reduccién de la posologia.

Los efectos adversos se enumeran a continuacion, de acuerdo con las categorias de frecuencia siguientes:

Muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas): reacciones alérgicas, nduseas,
vémitos, hiperacidez gastrica, dolor abdominal, anorexia, estrefiimiento, diarrea, sensacién de
picor, erupciones y enrojecimientos de la piel, procesos inflamatorios de la piel.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas): dolor de cabeza, mareo, parestesia
(sensacioén de hormigueo), aumento de peso.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas): anemia hemolitica (disminucién del nimero
de glébulos rojos en sangre porque se destruyen), anemia aplasica (disminucion del nimero de
glébulos rojos en sangre porque disminuye su produccion), leucopenia (disminucién del ndmero de
glébulos blancos en sangre), linfocitosis (aumento del nimero de linfocitos en sangre, un tipo de
glébulo blanco), disminucién del nimero de plaquetas en sangre, crisis de porfiria (trastorno
metabdlico, causado por la deficiencia de determinadas enzimas, en el que no se produce
adecuadamente la hemoglobina), sindrome de secrecién inadecuada de la ADH reversible
(enfermedad causada por un exceso de producciéon de hormona antidiurética o ADH que se
manifiesta con retencion de liquidos), hipoglucemia intensa y prolongada.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas): trastornos del higado, como ictericia
colestdsica (obstrucciéon del flujo de la bilis que da un color amarillo a la piel), hepatitis
(inflamacién del higado) e insuficiencia hepdtica (fallo del higado); eritema multiforme (forma de
reaccion alérgica que se presenta en respuesta a medicamentos o enfermedades, como infecciones),
sindrome de Stevens-Johnson (la manifestaciéon mds grave del eritema multiforme), eritema nudoso
(trastorno inflamatorio que consiste en la aparicién de protuberancias rojas y sensibles bajo la piel),
dermatitis exfoliativa (descamacion generalizada de la piel), aumento de los valores de enzimas
hepéticas.

Frecuencia no conocida: visién borrosa, reacciones de fotosensibilidad (respuesta exagerada de la
piel a la luz solar), aumento de la fosfatasa alcalina.

Las alteraciones de la sangre suelen aparecer en las 6 primeras semanas de tratamiento y revierten al
suspender la administracién del farmaco.
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El sindrome de secrecién inadecuada de ADH reversible cursa con edema (hinchazén causada por la
acumulacién de liquido en los tejidos), hiponatremia (disminucién de los niveles sanguineos de sodio),
confusién mental, mareos, nduseas y vomitos.

El tratamiento con glibenclamida puede provocar hipoglucemia cuando existe descompensacion entre la
dosis de glibenclamida, la ingesta de carbohidratos, el ejercicio y otros factores que influyen sobre el
metabolismo. Se incluyen entre los posibles signos y sintomas de hipoglucemia los siguientes: dolor de
cabeza, sensacion de hambre intensa, nduseas, vomitos, somnolencia, nerviosismo, agresividad, reduccién
de la concentracién, depresion del sistema nervioso central, confusién, trastornos de la visién, temblor,
vértigos, exceso de sudoracion, taquicardia (aumento de la frecuencia cardiaca), ansiedad, hipertensién
arterial, palpitaciones, arritmia cardiaca, delirio, convulsiones y bradicardia (disminucién de la frecuencia
cardiaca).

Especialmente al inicio del tratamiento, pueden producirse trastornos visuales temporales (como visién
borrosa) debidos a la variacién en la glucemia.

En casos aislados, se puede producir elevacion de los niveles enzimdticos hepaticos, alteracién de la
funcién hepdtica (p.e. colestasis, ictericia) y hepatitis que pueden remitir al interrumpir el tratamiento,
aunque también puede dar lugar a insuficiencia hepdtica que puede poner en peligro la vida del paciente.

La incidencia de las reacciones adversas gastrointestinales se puede reducir fraccionando la dosis diaria en
dos tomas. En caso de aparecer ictericia colestdsica o alteraciones persistentes de la piel, se deberd
suspender el tratamiento.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Glucolén

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Caducidad

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.

La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Glucolon
El principio activo es glibenclamida. Cada comprimido contiene 5 mg de glibenclamida.

Los demds componentes (excipientes) son: lactosa, almidén de trigo, talco, silice coloidal anhidra y
estearato magnésico.

Aspecto del producto y contenido del envase
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Son comprimidos blancos, redondos con una ranura en una de las caras. Este medicamento se presenta en
tubos de polipropileno conteniendo 30 comprimidos y en blisteres de PVC/Alu conteniendo 40 y 100
comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular:

Generfarma S.L..

Ronda Isaac Peral 6 —Parc Tecnolégic-

46980 — Paterna (Valencia)

Responsable de la fabricacion:
Generfarma S.L..

Ronda Isaac Peral 6 —Parc Tecnolégic-
46980 — Paterna (Valencia)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Noviembre 2021

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pigina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.
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