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Clamiben®

glibenclamida

FORMAFARMACEUTICAE APRESENTAGOES
Comprimido 5mg
Embalagens contendo 30 e 300 comprimidos.

TEUTO

USOADULTO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
glibenclamida..
Excipiente g.s.p 1 comprimido
Excipientes: lactose, amido, estearato de magnésio e didxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: Clamiben® -age diminuindo a concentra(;ao de
agucar sanguineo em diabéticos. O inicio da agdo de Clamiben® ocorre
cercade 30 minutos apos a sua admlnlstragao

Indicagdes do medicamento: Clamiben® est4 indicado no tratamento oral
do diabetes melito ndo insulino-dependente (Tipo Il ou diabetes do adulto).
Riscos do medicamento:

CONTRAINDICACOES: EM TODOS OS CASOS DE DIABETES A BASE
DO TRATAMENTO E A DIETA PRESCRITA PELO MEDICO, QUE DEVE
SER SEGUIDA RIGOROSAMENTE. EM NENHUMA CIRCUNSTANCIA E
PERMITIDO UTILIZAR CLAMIBEN® COMO SUBSTITUTO DAS
INSTRUCOES DA DIETA. CLAMIBEN® NAO DEVE SER UTILIZADO EM
PACIENTES COM DIABETES INSULINO-DEPENDENTES (TIPO | OU
DIABETES JUVENIL), COMA DIABETICO, DESCOMPENSACAO
METABOLICA DO DIABETES (ESPECIALMENTE PRE-COMA E
CETOACIDOSE), INSUFICIENCIA RENAL GRAVE E
HIPERSENSIBILIDADE A GLIBENCLAMIDA. CLAMIBEN® NAO DEVE
SER ADMINISTRADO DURANTE A GRAVIDEZ OU EM LACTANTES;
MULHERES QUE QUEIRAM ENGRAVIDAR DEVEM CONSULTAR O
MEDICO A RESPEITO DO USO DA GLIBENCLAMIDA. SE DURANTE O
TRATAMENTO COM GLIBENCLAMIDA HOUVER APARECIMENTO DE
OUTRAS DOENGAS, O MEDICO DEVE SER INFORMADO
IMEDIATAMENTE. _ . N
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: A EFICACIA TERAPEUTICA
DEPENDE DA DIETA PRESCRITA PELO MEDICO, QUE DEVE SER
SEGUIDA RIGOROSAMENTE E DA REGULARIDADE NA INGESTAO
DOS COMPRIMIDOS, PREVENINDO UMA ELEVAGAO MUITO ALTANO
ACUCAR SANGUINEO (HIPERGLICEMIA) OU UMA QUEDA
(HIPOGLICEMIA).

0OS SINAIS DESSAS ALTERACOES NO NIVEL DO AGUCAR
SANGUINEO SAO:

HIPERGLICEMIA: SEDE SEVERA, SECURA DA BOCA, DIURESE
FREQUENTE E PELE SECA.

HIPOGLICEMIA: CEFALEIA, TREMOR, SUDORESE, FOME INTENSA,
AGITACAO, IRRITABILIDADE, DEPRESSAO DO HUMOR DISTURBIOS
DO SONO E DISTURBIOS NEUROLOGICOS TRANSITORIOS

(ALTERACOES DA FALA, VISAO E SENSACAO DE PARALISIA). OS
SINAIS E SINTOMAS DE HIPOGLICEMIA PODEM SER CORRIGIDOS
POR ADMINISTRACAO DE CARBOIDRATOS (ACUCAR EM VARIAS
FORMAS, SUCO DE FRUTA ADOCADQ, CHA ADOCADO, ACUCAR
PURO). oS ADOCANTES ARTIFICIAIS NAO SAO USADOS PARAESTE
PROPOSITO. SE MEDIDAS SIMPLES NAO FUNCIONAREM PARA
ALJVIAR DE IMEDIATO A CRISE HIPOGLICEMICA DEVE-SE CHAMAR O
MEDICO IMEDIATAMENTE. SE DURANTE O TRATAMENTO COM
GLIBENCLAMIDA HOUVER APARECIMENTO DE OUTRAS DOENGCAS,
O MEDICO DEVE SER INFORMADO IMEDIATAMENTE. DEVE SER
FEITO MONITORAMENTO CONSTANTE DURANTE O TRATAMENTO
COM GLIBENCLAMIDA. O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR OU OPERAR
MAQUINAS, POIS O ESTADO DE ALERTA E O TEMPO DE REACAO
PODEM ESTAR MODIFICADOS. O PACIENTE DEVE EVITAR
ESFORCOS FiSICOS SEVEROS.

EM CONDICOES EXCEPCIONAIS DE STRESS E DURANTE A
LACTACAO, UMA TROCA TEMPORARIA PARA A INSULINA PODE SER
NECESSARIA.

Interagdes medicamentosas: Outras drogas ou bebidas alcodlicas ndo
devem ser usadas juntamente com glibenclamida sem o conhecimento do
meédico, pois pode ocorrer aumento ou diminuicdo da agao hipoglicemiante.
Reagdes hipoglicémicas, devido a potencializacdo do efeito
hipoglicemiante de glibenclamida, podem ocorrer quando se usam as
seguintes drogas: agentes anabolizantes, acido paraminossalicilico,
fenilbutazona, salicilatos, probenecida, miconazol, disopiramida,
tritoqualina, betabloqueadores, inibidores da ECA, inibidores da MAO,
fluoxetina, guanetidina, benzofibrato, quinolonas, biguanida, cloranfenicol,
sulfonamidas, tetraciclina, fosfamidas, sulfimpirazona, clofibrato,
pentoxifilina (uso parenteral em altas doses), derivados cumarinicos,
fenfluramina, feniramidol. A diminuigcdo do efeito hipoglicemiante de
glibenclamida pode ocorrer quando se usam as seguintes drogas:
corticosteroides, fenitoina, fenotiazinicos e seus derivados, hormdnios de
tireoide, hormodnios sexuais (progestogénios, estrogénios), glucagon,
diuréticos, agentes simpatomiméticos, acetazolamida, laxativos (uso
abusivo), diazoxido, nicotinados (altas doses). O alcool pode potencializar
a agao hipoglicemiante da glibenclamida. O alcoolismo crénico e o abuso
de laxantes podem levar a deterioracéo do controle de diabetes. O uso da
glibenclamida pode aumentar ou diminuir os efeitos dos derivados
cumarinicos. O uso concomitante de glibenclamida e drogas antagonistas
H, pode potencializar ou atenuar o efeito hipoglicemiante. A reserpina e
clonidina podem potencializar ou diminuir os efeitos de glibenclamida
quando usados concomitantemente.

Uso durante a Gravidez e Amamentacao: A glibenclamida nao deve ser
usada durante a gravidez e lactagéo.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéao, exceto
sob orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou
iniciaramamentagao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria pediatrica.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagoes
indesejaveis.

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

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA ASUASAUDE.

Modo de uso: A dosagem deve ser prescrita através dos resultados de
exames laboratoriais (doseamento de glicose no sangue e na urina). O uso
de glibenclamida apenas deve ser feito sob orientagdo médica. Nao
interrompa ou altere a posologia ou a dieta sem orientagdo médica.
Aspecto fisico: Comprimido circular de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Clamiben® nao
apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que permitam sua
diferenciagéo em relagéo a outros comprimidos.

Posologia: A dose inicial é de 2,5 a 5mg diarios. A dose inicial pode ser
gradualmente aumentada, sob supervisdo médica e se necessario, para 3
comprimidos e em casos excepcionais para 4 comprimidos diarios. A
primeira dose diaria deve ser administrada imediatamente antes da
primeira refeigdo substancial. Para os casos que exigirem mais de um
comprimido ao dia, recomenda-se dividir a dose em duas administracdes:
uma dose antes da primeira refeigdo substancial e a outra antes do jantar.
Ingerir os comprimidos sem mastigar com um pouco de liquido.
Seguirrigorosamente as instru¢des do médico.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragao: Erros
de ingestéo, como por exemplo, se houver esquecimento de uma dose, ndo
podera ser corrigido administrando-se uma dose maior posteriormente.
Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e aduragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo (VIDE
CARTUCHO)

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: REAGOES GASTRINTESTINAIS: VOMITO,
NAUSEA, DOR ABDOMINAL, DIARREIA, SENSACAO DE PLENITUDE
GASTRICAOUPESONO ESTOMAGO OCORREM EM CASOS RAROS.
REAGOES DE HIPERSENSIBILIDADE: FOTOSSENSIBILIDADE,
PRURIDO E REACOES ALERGICAS COM RISCO DE VIDAEM RAROS
CASOS.

DISTURBIOS HEMATOPOIETICOS: DIMINUICAO DAS PLAQUETAS,
HEMACIAS E LEUCOCITOS QUE PODEM PROGREDIR PARA
DEPLECAO SERICA DOS GRANULOCITOS OU DEPRESSAO DE
TODOS OS ELEMENTOS CELULARES SANGUINEOS SENDO QUE
MIELOSSUPRESSAO PODE SER UMA DAS CAUSAS DESTA
PANCITOPENIA. HOUVE ALGUNS CASOS DE ANEMIA HEMOLITICAE
VASCULITES.
ALTERACOES HEPATICAS: ICTERICIA, HEPATITE, COLESTASE,
AUMENTO DE ENZIMAS HEPATICAS, E ATE DISTURBIOS SEVEROS
DAS FUNCOES HEPATICAS, PODENDO. LEVAR A FALENCIA
HEPATICAE DISTURBIOS DO SISTEMA ENDOCRINO COM PREJUIZO
DO CONTROLE METABOLICO DA HIPERGLICEMIA EM CASOS
ISOLADOS. GLIBENCLAMIDA PODE LEVAR A DIMINUICAO DO SODIO
SERICO. SE ALGUMA DESSAS REACOES OCORREREM, O MEDICO
DEVE DECIDIR SE O TRATAMENTO COM GLIBENCLAMIDA DEVE SER
DESCONTINUADO OU NAO.

Conduta em caso de superdose: Sintomas hipoglicémicos, deveréo ser
tratados por administragéo de carboidratos (agucar em varias formas, tais
como suco de frutas adogado, cha adogado, actcar puro). Os adogantes
artificiais ndo sédo usados para este fim. Se medidas simples n&o aliviarem
imediatamente a crise de hipoglicemia deve-se chamar um médico
imediatamente e pode até ser necessaria a hospitalizagao.

378

378




Cuidados de conservacdo e uso: DURANTE O CONSUMO ESTE
PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGERDALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas: A glibenclamida € um hipoglicemiante
do grupo das sulfonilureias.

Propriedades Farmacodinamicas: A glibenclamida atua sobre as células
beta do pancreas estimulando a secregdo da insulina, normalizando o
metabolismo dos carboidratos.

Propriedades Farmacocinéticas: Absorgcdo: a glibenclamida é
prontamente absorvida pelo trato gastrintestinal e & extensamente ligada
as proteinas plasmaticas. A meia-vida é de aproximadamente 10 horas.
Biotransformacéo: é metabolizada, quase completamente, no figado,
sendo o principal metabdlito apenas fracamente ativo. Excregao:
aproximadamente 50% da dose é excretada na urina e 50% pela bile nas
fezes.

Indicagbes: Clamiben® estéa indicado no tratamento oral do diabetes melito
nao insulino-dependente (Tipo |l ou diabetes do adulto).
CONTRAINDICACOES: CLAMIBEN® NAO DEVE SER UTILIZADO EM
PACIENTES COM DIABETES INSULINO-DEPENDENTES (TIPO | OU
DIABETES JUVENIL), COMA DIABETICO, DESCOMPENSACAO
METABOLICA DO DIABETES (ESPECIALMENTE PRE-COMA E
CETOACIDOSE), INSUFICIENCIA RENAL GRAVE E
HIPERSENSIBILIDADE A GLIBENCLAMIDA. CLAMIBEN® NAO DEVE
SER ADMINISTRADO DURANTE A GRAVIDEZ OU EM LACTANTES;
MULHERES QUE QUEIRAM ENGRAVIDAR DEVEM CONSULTAR O
MEDICOARESPEITO DO USO DA GLIBENCLAMIDA.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto: Adosagem
deve ser prescrita através dos resultados de exames laboratoriais
(doseamento de glicose no sangue e na urina). O uso de glibenclamida
apenas deve ser feito sob orientagcdo médica. Nao interrompa ou altere a
posologia ou a dieta sem orientagdo médica.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO
CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA
AMBIENTE (15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Posologia: A dose inicial é de 2,5 a 5mg diarios. A dose inicial pode ser
gradualmente aumentada, sob supervisdo médica e se necessario, para 3
comprimidos e em casos excepcionais para 4 comprimidos diarios. A
primeira dose diaria deve ser administrada imediatamente antes da
primeira refeigdo substancial. Para os casos que exigirem mais de um
comprimido ao dia, recomenda-se dividir a dose em duas administracdes:
uma dose antes da primeira refeigdo substancial e a outra antes do jantar.
Ingerir os comprimidos sem mastigar com um pouco de liquido.

Seguir rigorosamente as instrucdes do médico. Erros de ingestdo, como
por exemplo, se houver esquecimento de uma dose, ndo podera ser
corrigido administrando-se uma dose maior posteriormente.
ADVERTENCIAS: A EFICACIA TERAPEUTICA DEPENDE DA DIETA
PRESCRITA PELO MEDICO, QUE DEVE SER SEGUIDA
RIGOROSAMENTE E DA REGULARIDADE NA INGESTAO DOS
COMPRIMIDOS, PREVENINDO UMA ELEVACAO MUITO ALTA NO
ACUCAR SANGUINEO (HIPERGLICEMIA) OU UMA QUEDA

(HIPOGLICEMIA).

OS SINAIS DESSAS ALTERAGOES NO NIiVEL DO AGUCAR
SANGUINEO SAO:

HIPERGLICEMIA: SEDE SEVERA, SECURA DA BOCA, DIURESE
FREQUENTE E PELE SECA.

HIPOGLICEMIA: CEFALEIA, TREMOR, SUDORESE, FOME INTENSA,
AGITACAO, IRRITABILIDADE, DEPRESSAQ DO HUMOR DISTURBIOS
DO SONO E DISTURBIOS NEUROLOGICOS TRANSITORIOS
(ALTERAGOES DA FALA, VISAO E SENSAGAO DE PARALISIA). OS
SINAIS E SINTOMAS DE HIPOGLICEMIA PODEM SER CORRIGIDOS
POR ADMINISTRACAO DE CARBOIDRATOS (ACUCAR EM VARIAS
FORMAS, SUCO DE FRUTA ADOCADQ, CHA ADOCADO, ACUCAR
PURO). Jofs) ADOCANTES ARTIFICIAIS NAO SAO USADOS PARAESTE
PROPOSITO. SE MEDIDAS SIMPLES NAO FUNCIONAREM PARA
ALIVIAR DE IMEDIATO A CRISE HIPOGLICEMICA DEVE-SE CHAMAR O
MEDICO IMEDIATAMENTE. SE DURANTE O TRATAMENTO COM
GLIBENCLAMIDA HOUVER APARECIMENTO DE OUTRAS DOENCAS,
O MEDICO DEVE SER INFORMADO IMEDIATAMENTE. DEVE SER
FEITO MONITORAMENTO CONSTANTE DURANTE O TRATAMENTO
COM GLIBENCLAMIDA. O PACIENTE NAO DEVE DIRIGIR OU OPERAR
MAQUINAS, POIS O ESTADO DE ALERTA E O TEMPO DE REACAO
PODEM ESTAR MODIFICADOS. O PACIENTE DEVE EVITAR
ESFORCOS FiSICOS SEVEROS.

EM CONDICOES EXCEPCIONAIS DE STRESS E DURANTE A
LACTACAO, UMA TROCA TEMPORARIA PARA A INSULINA PODE SER
NECESSARIA

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: A glibenclamida nao deve ser
usada durante a gravidez e lactagao.

Uso emidosos, criangas e outros grupos de risco:

Idosos: Para esses pacientes deve-se fazer ajuste da dose de acordo com
anecessidade, sensibilidade e tolerancia do paciente.

Interacdes medicamentosas: Outras drogas ou bebidas alcodlicas ndo
devem ser usadas juntamente com glibenclamida sem o conhecimento do
meédico, pois pode ocorrer aumento ou diminuicdo da agao hipoglicemiante.
Reagbes hipoglicémicas devido a potencializagdo do efeito
hipoglicemiante de glibenclamida, podem ocorrer quando se usam as
seguintes drogas: agentes anabolizantes, acido paraminossalicilico,
fenilbutazona, salicilatos, probenecida, miconazol, disopiramida,
tritoqualina, betabloqueadores, inibidores da ECA, inibidores da MAO,
fluoxetina, guanetidina, benzofibrato, quinolonas, biguanida, cloranfenicol,
sulfonamidas, tetraciclina, fosfamidas, sulfimpirazona, clofibrato,
pentoxifilina (uso parenteral em altas doses), derivados cumarinicos,
fenfluramina, feniramidol. A diminuigdo do efeito hipoglicemiante de
glibenclamida pode ocorrer quando se usam as seguintes drogas:
corticosteroides, fenitoina, fenotiazinicos e seus derivados, hormdnios de
tireoide, hormodnios sexuais (progestogénios, estrogénios), glucagon,
diuréticos, agentes simpatomiméticos, acetazolamida, laxativos (uso
abusivo), diazoxido, nicotinados (altas doses). O alcool pode potencializar
a acao hipoglicemiante da glibenclamida. O alcoolismo crénico e o abuso
de laxantes podem levar a deterioragéo do controle do diabetes. O uso da
glibenclamida pode aumentar ou diminuir os efeitos dos derivados
cumarinicos. O uso concomitante de glibenclamida e drogas antagonistas
H, pode potencializar ou atenuar o efeito hipoglicemiante. A reserpina e
clonidina podem potencializar ou diminuir os efeitos de glibenclamida
guando usados concomitantemente.

REAGCOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: REAGOES
GASTRINTESTINAIS: VOMITO, NAUSEA, DOR ABDOMINAL,
DIARREIA, SENSACAO DE PLENITUDE GASTRICA OU PESO NO
EPIGASTRO OCORREM EM CASOS RAROS.

REAGCOES DE HIPERSENSIBILIDADE: FOTOSSENSIBILIDADE,
PRURIDO E REAGCOES ALERGICAS COM RISCO DE VIDA EM RAROS
CASOS.

DISTURBIOS HEMATOPOIETICOS DIMINUICAO DAS PLAQUETAS,
HEMACIAS E.LEUCOCITOS QUE PODEM PROGREDIR PARA
DEPLECAO SERICA DOS GRANULOCITOS ou DEPRESSAO DE
TODOS OS ELEMENTOS CELULARES SANGUINEOS SENDO QUE
MIELOSSUPRESSAO PODE SER UMA DAS CAUSAS DESTA
PANCITOPENIA. HOUVE ALGUNS CASOS DE ANEMIA HEMOLITICAE
VASCULITES.

ALTERAGOES HEPATICAS: ICTERICIA, HEPATITE, COLESTASE,
AUMENTO DE ENZIMAS HEPATICAS, E ATE DISTURBIOS SEVEROS
DAS FUNCOES HEPATICAS, PODENDO, LEVAR A FALENCIA
HEPATICAE DISTURBIOS DO SISTEMA ENDOCRINO COM PREJUIZO
DO CONTROLE METABOLICO DA HIPERGLICEMIA EM CASOS
ISOLADOS.

A GLIBENCLAMIDA PODE LEVAR A DIMINUICAO DO SODIO SERICO.
SE ALGUMA DESSAS REACOES OCORREREM, O MEDICO DEVE
DECIDIR SE O TRATAMENTO COM GLIBENCLAMIDA DEVE SER
DESCONTINUADO OU NAO.

Superdose: A superdosagem de sulfonilureias, incluindo a glibenclamida,
pode causar hipoglicemia. Sintomas hipoglicémicos, deverao ser tratados
por administracdo de carboidratos (agucar em varias formas, tais como
suco de frutas adogado, cha adogado, aglcar puro). Os adogantes
artificiais ndo sdo usados para este fim. Se medidas simples nao aliviarem
imediatamente a crise de hipoglicemia deve-se chamar um médico
imediatamente e pode até ser necessaria a hospitalizagao.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagédo: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO n° 2.659
M.S. n° 1.0370.0206

402109/06
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