M1 1NN VALY vl

07-03-2017

INFARMED

Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

Glibenclamida Generis 2,5 mg Comprimidos
Glibenclamida Generis 5 mg Comprimidos
Glibenclamida

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico

Neste folheto:

1. O que € a Glibenclamida Generis e para que ¢ utilizada
2. Antes de tomar Glibenclamida Generis

3. Como tomar Glibenclamida Generis

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Glibenclamida Generis

6. Outras informacdes

1. O que € a Glibenclamida Generis e para que ¢ utilizada

A glibenclamida € uma substancia pertencente ao grupo dos medicamentos
antidiabéticos orais.

Grupo Farmacoterapéutico: 8.4.2 Antidiabéticos orais

Indicagdes terapéuticas

Glibenclamida Generis estd indicada no tratamento da diabetes tipo 2, quando o regime
dietético, o exercicio fisico e a redu¢do ponderal ndo sdo, por si s6 suficientes para
restabelecer o equilibrio glicémico.

2. Antes de tomar Glibenclamida Generis

Nao tome Glibenclamida Generis

-Se tem hipersensibilidade (alergia) a glibenclamida ou a qualquer outro componente
deste medicamento

-Se sofre de diabetes tipo 1

-Em caso de coma diabético, descompensacdo metabdlica diabética (por ex. ceto-
acidose)

-Se sofre de transtornos graves da fungéo renal

-Se estd gravida ou a amamentar.
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Tome especial cuidado com Glibenclamida Generis
- Se apresenta alteracdes da funcdo hepatica ou renal.

A observagdo da dieta prescrita e a toma regular dos comprimidos sdo da maior
importancia para garantir a eficiéncia do tratamento e evitar modificacdes indesejdveis
dos niveis de glicémia (nivel de agticar no sangue).

A ingestdo simultinea de dlcool pode provocar uma indesejavel potenciagdo da acc¢do
hipoglicemiante de Glibenclamida Generis.

As reacgdes de hipoglicémia podem ser provocadas por sobredosagem de glibenclamida
e interac¢des com outras substancias, erros dietéticos (refeicdes omitidas), consumo de
alcool, exercicio fisico intenso e insuficiéncia hepatica e renal; dai ser indispensavel
uma dieta rigorosa e a toma regular de comprimidos para manter a forma fisica e evitar
0 aumento da glicémia.

Os sinais das alteracdes do nivel sanguineo de glucose sio:

- Hiperglicémia: sede intensa, secura da boca, noctiria frequente, pele seca.

- Hipoglicémia: fome intensa, sudagdo, tremor, inquietagao, irritabilidade, humor
depressivo, dor de cabeca, transtornos do sono ou perturba¢des neuroldgicas transitorias
(por ex., perturbacdes da fala e da visdo).

Os sinais de alarme para uma crise hipoglicémica podem estar ausentes ou ser
mascarados se tiver neuropatias diabéticas ou em tratamento com bloqueadores beta,
clonidina ou outros firmacos de ac¢io semelhante. Os mecanismos contra-reguladores
podem ser ineficazes em doentes com insufici€ncia hepatica.

Os sintomas de hipoglicémia podem quase sempre corrigir-se com a administracio de
hidratos de carbono (actcar nas suas variadas formas, também em sumos de frutas ou
chd acucarado), mas ndo por adogantes artificiais. Estas situagdes devem ser
comunicadas de imediato ao seu médico assistente, em especial se ndo conseguir
dominé-las com rapidez.

As doencas que aparecam durante o tratamento com Glibenclamida Generis devem ser
comunicadas ao seu médico assistente.

No caso de mudanca de médico (por ex. admissdo num hospital apds um acidente,
doenga nas férias), devera avisar que € diabético.

Particular atengdo devem merecer os doentes idosos dada a sua maior tendéncia para a
desidratacdo, a descompensag@o e para apresentarem outras patologias (por vezes, como
doenga oculta), nomeadamente deterioracdo das capacidades mentais.

O tratamento de doentes com deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD)
com sulfonilureias pode provocar anemia hemolitica. Pelo facto da glibenclamida
pertencer a classe das sulfonilureias a sua administragdo em doentes com deficiéncia em
G6PD devera ser realizada com precaugdo, devendo nestes doentes ser ponderada a
administracdo de outro antidiabético que ndo seja uma sulfonilureia.

Tomar Glibenclamida Generis com outros medicamentos
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

O uso concomitante de certos medicamentos e dlcool pode conduzir a uma indesejavel
potenciacdo ou atenuacdo do efeito hipoglicemiante da Glibenclamida Generis. Assim,
ndo devem ser tomados outros medicamentos sem aprovacio ou prescricdo do médico,
que tomard em conta as interac¢des possiveis.

O abuso crénico de laxantes pode deteriorar o controlo da diabetes.

Tomar Glibenclamida Generis com alimentos e bebidas
Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar com algum liquido.

O 4lcool pode potenciar a accdo hipoglicemiante da Glibenclamida Generis, devendo o
seu médico assistente indicar-lhe a quantidade de dlcool médxima que lhe é permitida.

O alcoolismo crénico pode deteriorar o controlo da diabetes.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se estd gravida ou a amamentar, ndo tome Glibenclamida Generis.
Comunique imediatamente ao seu médico se engravidar durante o tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Até a diabetes estar devidamente controlada, em situacdes de mudanca de medicamento
ou se os comprimidos ndo forem ingeridos com regularidade, o seu estado de vigilia e a
sua capacidade de reaccdo podem estar alteradas de tal modo que ndo seja capaz de
conduzir, atravessar ruas ou utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Glibenclamida Generis

Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico
que tem alguma intolerancia a alguns agticares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Glibenclamida Generis

Administrar por via oral.

Tomar sempre Glibenclamida Generis de acordo com as indicagdes do médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose e duragdo do tratamento serdo ajustados individualmente pelo seu médico de
acordo com a sua resposta clinica e tolerancia.

Modo de administrag@o e posologia
A estabilizacao inicial da diabetes com Glibenclamida Generis € da exclusiva
responsabilidade do seu médico assistente cujas instru¢des em relagdo ao regime
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dietético, posologia e intervalos entre as tomas devem ser rigorosamente observadas
pelo doente.

A posologia é determinada pelos resultados dos testes laboratoriais (glicémia e
glicostiria).

O tratamento inicia-se com 1 comprimido de Glibenclamida Generis 2,5 mg tomado
imediatamente antes do pequeno-almoco. Quando necessario, aumentar a dose em
fracgdes de 2,5 mg de Glibenclamida Generis, até a glicémia estar controlada. O efeito
mdaximo ¢é obtido, em regra, com 3 comprimidos didrios de Glibenclamida Generis 5 mg
(15 mg) e mais raramente com 4 comprimidos de Glibenclamida Generis 5 mg (20 mg).
Os comprimidos devem ser ingeridos sem mastigar, com algum liquido.

A dose maxima unica de 2 comprimidos de Glibenclamida Generis 5 mg Comprimidos
(10 mg), ndo deve ser ultrapassada, devendo ser tomada antes do pequeno-almoco
enquanto o resto da posologia deverd ser administrada antes da refeicdo nocturna.

E importante seguir os conselhos do médico quanto ao horario da toma dos
comprimidos de Glibenclamida Generis.

Nos casos de substitui¢@o de outros antidiabéticos orais por Glibenclamida Generis, serd
o médico a determinar a posologia.

Se tomar mais Glibenclamida Generis do que deveria
Se tomar acidentalmente demasiada Glibenclamida Generis, ou se outra pessoa ou
crianga tomar o seu medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Sintomas da intoxicagao

Uma hipoglicémia pode ocorrer devido a dose excessiva do medicamento, omissao de
uma refeic@o ou pratica exagerada de exercicio fisico ou ndo habitual. Os primeiros
sinais sdo fome intensa, sudacdo, cefaleias, fadiga, nervosismo e caimbras.

Tratamento da intoxicacio

Devera sempre transportar consigo agticar para ingerir de imediato logo que sinta os
primeiros sinais duma hipoglicémia. Em caso de necessidade o médico deve ser
informado do ocorrido.

Quando a hipoglicémia for acompanhada de inconsciéncia deve ser administrado
glucagom (0,5 mg — 1 mg) intramuscular ou subcutaneo. Caso ndo recupere a
consciéncia € necessdrio tratamento hospitalar urgente.

Caso se tenha esquecido de tomar Glibenclamida Generis

Tome diariamente o medicamento conforme indicado pelo seu médico. Caso se tenha
esquecido de tomar uma dose, na administracdo seguinte ndo tome uma dose a dobrar
para compensar a que se esqueceu.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis
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Como todos os medicamentos, a Glibenclamida Generis pode causar efeitos
secunddrios, no entanto estes nio se manifestam em todas as pessoas.

No inicio do tratamento podem ocorrer transtornos visuais temporarios.

Em ocasides raras tém-se verificado reaccoes adversas afectando o tracto
gastrointestinal, tais como nduseas, sensa¢do de enfartamento ou peso géstrico e
diarreia.

Reaccdes de hipersensibilidade envolvendo em geral a pele, incluindo a
fotossensibilidade, ocorrem em casos isolados. E possivel uma alergia cruzada com as
sulfonamidas ou derivados.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Glibenclamida Generis

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao utilize Glibenclamida Generis apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior a seguir a “Val”. O prazo de validade corresponde ao tdltimo dia do més
indicado.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizacio ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composi¢do da Glibenclamida Generis

A substancia activa deste medicamento € a glibenclamida. Cada comprimido contém
respectivamente 2,5 mg ou 5 mg de glibenclamida.

Os restantes componentes sdo: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, silica
coloidal anidra, estearato de magnésio e talco.

Qual o aspecto de Glibenclamida Generis e contetido da embalagem

A Glibenclamida Generis apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos, estando
disponivel em embalagens de blister, com 20 ou 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o titular da

autorizagao de introducdo no mercado

Medicamento sujeito a receita médica.

Este folheto informativo foi aprovado pela dltima vez em



