Glucobay®

acarbose

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO:
Glucobay® é apresentado na forma de comprimidos para administragao oral, em doses de 50 mg e 100 mg, em embalagens com 30 comprimidos.
Uso Adulto

COMPOSICAO:

Glucobay® 50 - Contém 50 mg de acarbose por comprimido.

Glucobay® 100 - Contém 100 mg de acarbose por comprimido.

Componentes inertes: celulose microcristalina, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnésio e amido.

INFORMAGOES AO PACIENTE:

Leia estas informagdes antes de tomar Glucobay®.

Por que o médico me prescreveu Glucobay®?

Glucobay® 50 e 100 mg contém acarbose, uma substancia da classe dos inibidores da o-glicosidase, que retardam a digestao de carboidratos no intestino. O médico

prescreveu-lhe Glucobay® para tratamento ou prevencéo de seu diabetes em associacao com dieta e exercicio fisico. Glucobay® ajudard no controle dos niveis de acticar

no sangue. O controle € possivel porque Glucobay® retarda a digestao dos carboidratos (agticares compostos) de sua dieta, e isto reduz os niveis altos e anormais de

agtcar que ocorrem apds cada refeigao.

Como devo guardar os comprimidos de Glucobay®?

Guarde os comprimidos de Glucobay® na embalagem original. Os comprimidos devem ser guardados protegidos da umidade, a temperatura ambiente, entre 15° e 30°C.

Nao use medicamentos com a data de validade vencida, pois podem ser prejudiciais a sua satde. A validade estd marcada na caixa e sobre cada tira de aluminio.

Gravidez e lactacéo:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Quando e como devo tomar Glucobay®?

Para obter o beneficio méximo de Glucobay?, siga a risca a dieta prescrita pelo médico. Isto também ajudara na redugéo dos efeitos indesejéveis que possa vir a sentir.

Tome os comprimidos conforme prescrito pelo médico. Glucobay® deve ser ingerido inteiro, com um pouco de liquido, imediatamente antes das refei¢oes ou mastigado

com os primeiros bocados de comida. Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao interromper o tratamento

sem o conhecimento do seu médico.

Nao exceda a dose prescrita.

Se exceder a dose prescrita ou em caso de superdose, evite a ingestao de alimentos ou bebidas que contenham carboidratos e procure ajuda médica. A ingestéo acima

da dose prescrita pode causar diarréia e outros sintomas intestinais, tais como flatuléncia (gases) e célicas abdominais.

Que reacdes adversas posso experimentar?

Como qualﬂuer medicamento, Glucobay® pode ter efeitos indesejéveis. Nos primeiros dias ou semanas de tratamento com Glucobay®, um efeito secunddrio bastante

frequiente é flatuléncia (?ases), assim como sensagéo de volume aumentado e dores abdominais. Podem surgir nduseas (enj6o) embora com pouca freqiiéncia. Também

é possivel ter fezes amolecidas ou mesmo diarréia, particularmente apds refeicdes que contenham alimentos com sacarose (agticar). Quando nao se segue a dieta indicada

para diabetes, pode ocorrer um agravamento desses efeitos secundarios. Normalmente, esses sintomas atenuam-se ou desaparecem com a continuidade do tratamento,

desde que se siga rigorosamente a dieta e a posologia recomendada pelo médico. Nao tome preparados com antidcidos para tratar esses sintomas, jé que eles néo trarédo

nenhum efeito benéfico. Se os seus sintomas permanecerem por mais de 2 ou 3 dias, ou se forem sérios, consulte seu médico, principalmente em caso de diarréia. Muito

raramente, as andlises para avaliar o funcionamento do figado podem apresentar valores alterados que, todavia, séo passageiros com o decorrer do tratamento prolongado

com Glucobay®. Raramente, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade na pele (erupgéo, vermelhidao, urticéria). Sintomas de edema, paralisia intestinal parcial (subileo)

ou paralisia intestinal (ileo) e pneumatose cistdide intestinal sdo desconhecidos.

gé relatgs' muito raros de casos de hepatite ou ictericia (doencas do figado) associadas a lesdes do figado. Informe seu médico sobre o aparecimento de reagdes
esagradaveis.

Todogmedicamemo deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Interacées com outras substéancias:

A administragdo concomitante de Glucobay®e colestiramina, adsorventes intestinais e produtos contendo enzimas digestivas deve ser evitada, uma vez que eles podem

influir sobre a atividade de Glucobay®.

Glucobay® pode aumentar ou diminuir os efeitos da digoxina, podendo o médico recomendar um ajuste da dose de digoxina.

Nao se observaram interagdes com dimeticona e simeticona.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante o tratamento.

Quando néo devo tomar Glucobay®?

Nao tome Glucobay®:

Se j& teve uma reacao alérgica a acarbose ou a qualquer um dos componentes. Na incerteza, pergunte ao médico.

Caso esteja gravida ou em periodo de amamentacéo. Se estiver tomando Glucobay® e desconfiar de gravidez, ou caso esteja planejando engravidar, consulte seu médico.

Se tiver uma enfermidade no figado ou sofrer de inflamagéoruicera intestinal, obstrugao intestinal, hénias de grandes dimensoes ou outras situagdes que possam agravar-

se pelo aumento de gases intestinais.

Se tiver uma enfermidade no rim, ndo tome Glucobay® sem consultar o seu médico antes.

Se sofrer de doenca intestinal cronica que afete a digestao ou a absorg¢ao intestinal.

Que precaucoes especiais devo tomar?

No tratamento de episédios hipoglicémicos.

Na condicao de diabético, vocé podera também estar recebendo outros tratamentos para o seu diabetes. Se estiver tomando insulina, metformina ou sulfoniluréia para

controlar 0 agticar no sangue, poderd evitar episddios hipoglicémicos ingerindo agticar, quando sentir que o nivel de agticar no sangue esta muito baixo. Quando estiver

tomando Glucobay®, néo frate episddios hipoglicémicos ingerindo agucar comum (sacarose - agticar da cana). Em vez de sacarose, use GLICOSE (também conhecida

como DEXTROSE), consultando antes o méc?ico para escolha da melhor forma de administragao.

> Menores de 18 anos

Nao estdo estabelecidas a seguranca e eficacia de acarbose em pacientes abaixo de 18 anos. ,

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA:

> Propriedades farmacodinamicas

O principio ativo de Glucobay® é a acarbose, um pseudotetrassacaridio de or’i\ﬁem microbiana. Os comprimidos de acarbose podem ser usados para o tratamento de

diabéticos dependentes de insulina (DMDI) e nao-dependentes de insulina (DMNDI

Aacarbose exerce sua atividade no trato intestinal em todas as espécies testadas. A acao é baseada na inibiao das enzimas intestinais (a-glicosidases), envolvidas na

degradagao dos dissacaridios, oligossacaridios e polissacaridios. Isso retarda a digestao desses carboidratos em grau dependente da dose.

0 mais importante é que a glicose derivada desses carboidratos é liberada e absorvida na corrente sanguinea mais lentamente. Desta forma, a acarbose retarda e reduz

a elevagdo pés-prandial da glicose sangiiinea. Como resultado desse efeito balanceador da captagéo de glicose do intestino, ocorre redugao das oscilagdes glicémicas

no decorrer do dia e os valores médios da glicose sangiiinea diminuem.

A acarbose abaixa anormalmente altas concentragées de hemoglobina glicosilada.

Mil quatrocentos e vinte e nove pacientes com intolerancia a %Iicose confirmada* (veja “Indicacao”), participaram por um periodo médio de 3,3 anos 153 a5 anos) de um estudo

%rospectivo, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, 0 qual mostrou uma redugéo de 25% no risco relativo para o desenvolvimento de diabetes tipo 2.
onstatou-se uma redugao significativa de 49% na incidéncia de todos os eventos cardiovasculares e de 91% na incidéncia de infarto do miocérdio (IM). Uma metanalise

de 7 estudos controlados por placebo realizados com acarbose para o tratamento de diabetes tipo 2 em 2180 pacientes (1248 recebendo acarbose e 932 placebo),

confirmou esses efeitos. Houve nesses pacientes redugao de 24% no risco de qualquer evento cardiovascular, enquanto o risco de infarto do miocardio (IM) diminuiu em

64%. Ambas as mudancas foram estatisticamente significativas.

» Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética da acarbose foi avaliada apés administragéo oral da substancia (200mg) em voluntdrios sadios.

Absorcao: com amédia de 35% da radioatividade total (somatdrio da substancia inibidora e de qualquer produto de degradacao) excretada pelos rins dentro de 96 horas,

pode ser concluido que o grau de absorcao esta pelo menos nesta faixa.

0 decurso da concentracéo de radioatividade total no plasma foi através de dois picos. O primeiro pico, com a média da concentragéo de acarbose equivalente de 52,2 + 15,7

ug/l depois de 1,1 + 0,3 horas, esta em concordéncia com os dados do decurso de concentracéo da substéncia inibidora (49,5 + 26,9 g/l depois de 2,1+ 1,6 horas). O segundo

pico, esta na média de 586,3 + 282,7 g/l e atinge depois de 20,7 + 5,2 horas. Em contraste com a radioatividade total, as concentragdes maximas plasmaticas da

substancia inibidora sdo menores por um fator de 10-20. Acredita-se que, o segundo pico mais alto, depois de aproximadamente 14-24 horas, deve-se a absor¢ao de

produtos da degradagéo bacteriana pelas partes profundas do intestino.

- Distribuicdo

Um volume relativo de distribuicao de 0,32 I/kg de peso corpdreo foi calculado pelo decurso da concentragao no plasma de voluntarios sadios (dose intravenosa: 0,4 mg/kg

de peso corporeo).

- Biodisponibilidade

A biodisponibilidade é de somente 1 a 2%. Esta baixa biodisponibilidade sistémica da substancia inibidora ¢ desejavel, porque a acarbose age apenas localmente no

intestino. Assim, a baixa biodisponibilidade nao tem relevancia para o efeito terapéutico.

- Excrecdo

As meias-vidas de eliminacao do plasma da substancia inibidora sdo 3,7 + 2,7 horas para a fase de distribuigéo e de 9,6 + 4,4 horas para a fase de eliminagao.

A proporgéo da substancia inibidora excretada na urina foi de 1,7% da dose administrada. Em 96 horas foram eliminadas nas fezes 51% da atividade.

» Dados de seguranca pré-clinicos

- Toxicidade aguda

Estudos de toxicidade aguda apds administracao oral e intravenosa de acarbose foram realizados em camundongos, ratos e caes. Os resultados dos estudos de toxicidade

aguda estao resumidos na tabela abaixo:

Sexo Via de ini a DL5UIS/kg? Limite de confianca para p<0,05

Camundongo M oral > 1.000.000

Camundongo M i.v. > 500.000

Rato M oral > 1.000.000

Rato M iv. 478.000 (421.000-546.000)
I | Rato F@ iv. 359.000 (286.000-423.000)
I | Cao M e F@ oral > 650.000
——| Cao M e F@ iv. > 250.000
== (1) Masculino
I (2 ) Feminino

(3)65.000 UIS corresponde em torno de 1 g do produto

UIS = unidades inibidoras de sacarase)
Com base nestes resultados, acarbose pode ser descrito como ndo-téxico apés doses orais Uinicas; mesmo apés doses de 10 g/kg ndo pode ser determinada uma DL,
além disso, ndo se observaram sintomas de intoxicagdo em qualquer espécie testada na faixa de dosagem em investigacao.
A substancia também é praticamente nao téxica apdés administracéo intra-venosa
- Toxicidade Subcronica
Conduziram-se estudos de tolerabilidade com ratos e caes por um periodo superior a 3 meses. Foi investigado em ratos acarbose em doses de 50 - 450 mg/kg via oral.
Todos os parametros hematoldgicos e quimico-clinicos permaneceram inalterados comparados ao grupo controle que néo recebeu acarbose. Investigagdes
histopatoldgicas subseqtientes, similarmente, ndo renderam evidéncias de dano em qualquer dosagem.
Investigaram-se também em caes doses de 50 - 450 mg/kg p.o.. Comparado ao grupo controle, que néo recebeu acarbose, demonstraram-se alteracdes devido a
substancia teste no desenvolvimento da massa corpérea dos animais, na atividade da o-amilase no soro e na concentracao de uréia no sangue. Em todos os grupos de
doses o desenvolvimento da massa corpérea foi influenciado naqueles em que foram dadas quantidades constantes de 350 g de alimento/dia, os valores médios do grupo
cairam distintamente nas primeiras 4 semanas de estudo.




Quando a quantidade de comida aumentou para 500 g/dia na quinta semana do estudo, os animais permaneceram com o mesmo nivel de massa corpérea.

Essas alteragdes de massa corpérea induzidas pela acarbose, em quantidades que excedem a dose terapéutica, devem ser observadas como expresséo do aumento

da atlwdade? rmacodinamica da substancia teste, decorrente de um desequilibrio isocalérico da alimentacao (perda de carboidratos); eles néo representam efeito téxico

real. O leve aumento na concentragéo de uréia deve também ser considerado como um resultado indireto do tratamento, por exemplo, situagdo metabdlica catabdlica

desenvolvida com a perda do peso. A atividade diminuida de a-amilase também pode ser interpretada como um sinal do aumento do efeito farmacodinamico.

- Toxicidade Crénica

Foram conduzidos estudos cronicos em ratos, caes e hamsters, com duragéo do tratamento de 24 meses, 12 meses e 80 semanas, respectivamente. Adicionalmente

as questdes de danos causados pela admmlstrau;ao cronica, os estudos em ratos & hamsters também pretenderam mapear possiveis efeitos carcinogénicos.

- Carcinogenicidade

Numerosos estudos sobre carcinogenicidade estao disponiveis.

Ratos Spragiue Dawley receberam até 4.500 ppm de acarbose no alimento além do periodo de 24-26 meses. A administragdo de acarbose no alimento causou

consideravel subnutrigdo nos animais. Sob estas condi¢des de estudo, foram encontrados tumores do parénquima renal (adenoma, carcinoma hipemefréide), dose-

dependentes comparados aos controles, enquanto a taxa total de tumores diminuiu (em particular a taxa de tumores horménio-dependentes).

Para evitar a subnutricao nos estudos subsequemes os animais receberam glicose em substituicao. Sob a dose de 4.500 ppm de acarbose mais a substituicao de glicose,

0 peso corporal foi 10% mais baixo do que no grupo controle. Nao se observou aumento na incidéncia de tumores renais.

Quando o estudo foi repetido sem a glicose de substitui¢éo, além do periodo de 26 meses, observou-se também o crescimento de tumores benignos das células de Leydig

dos testes. Em todos os grupos gue receberam a glicose de substituigao, os valores da glicose foram (&s vezes patologicamente) elevados (diabetes alimentar por

administracao de grandes quantidades de glicose).

Com a administragao de acarbose por tubo estomacal os pesos corporais ficaram dentro da faixa de controle e com este desenho de estudo evitou-se a elevada atividade

farmacodinamica. A taxa de tumor foi normal.

Ratos Wistar receberam 0 - 4. 5008 pm de acarbose por 30 meses no alimento ou por tubo estomacal. Administragéo de acarbose no alimento nao conduziu a perda

ﬁronunolada de peso. A partir de 500 ppm de acarbose o ceco foi aumentado. A taxa total de tumor diminuiu e néo ha evidéncias de um aumento na incidéncia de tumores.
amsters receberam de 0 - 4.000 ppm de acarbose no alimento durante 80 semanas, com e sem glicose de substituicao. Foi observado aumento da concentracao de

glicose no sangue de animais do grupo das doses mais altas. A incidéncia de tumores no foi elevada.

- Reprodugéo Toxicolégica

Conduziram-se investigacdes de efeitos teratogénicos em ratos e coelhos, usando doses de 0, 30, 120 e 480 mg/kg p.o. em ambas as espécies. Em ratos o tratamento

foi administrado do 6° ao 15° dia de gestagao e nos coelhos do 6° ao 18° dia de gestagdo.

Nao ha evidéncias de efeitos teratogénicos devido a acarbose em ambas as espécies na faixa de doses em teste.

Nenhuma infertilidade foi observada em ratos ou ratas até a dose de 540 mg/kg/dia

Administracao de até 540 mg/kg/dia durante o desenvolvimento fetal e lactacao em ratos ndo tem efeito no processo de nascimento ou recém-nascidos. Nao ha dados

disponiveis sobre o uso de acarbose durante a gestagao e lactacdo em humanos.

- Mutagenicidade

De acordo com os estudos de mutagenicidade, ndo hé evidéncias de qualquer acao genotoxica da acarbose.

INDICAGAO:

Terapia adjuvante da dieta em pacientes com diabetes melito.

Prevencao de diabetes tipo 2 em pacientes com intolerancia a glicose* confirmada, em combinacao com dieta e exercicio fisico.

* Dféi)mda como niveis glicémicos duas horas pés-carga (2HPG% entre7,8e 11,1 mmol/l (140 - 200 mg/dl) e niveis glicémicos em jejum entre 5,6 € 7,0 mmol/l (100 - 125

mg

CONTRA-INDICACOES:

Hipersensibilidade conhecida & acarbose efou a algum outro componente da férmula.

Doencas il das a disturbios bem definidos de digestéo e absorcao.

Quadros 1 ‘I do 1to da f de gases no intestino passiveis de deterioracao (por exemplo, Sindrome de Roemheld, hérnias, obstrugdes
e tlceras

Glucobay® é cont dicado a paci com insuficiéncia renal grave (depuracgao de creatinina < 25 ml/min).

» Gravidez e lactacdo

Glucobay® nao deve ser ini durante a do, uma vez que nao hé dados disponiveis de estudos clinicos sobre seu uso em mulheres grévidas.

Apés a admmlstragao de acarbose radioati aratas| um pouco de no leite. Até o momento nao foram

determinados | d em seres h Todavia, como néo foram excluidos potenciais efeitos em bebés induzidos pela secre¢éo

de acarbose no leite, recomenda -se por principio nao prescrever Glucohay® durante o periodo de amamentacéo.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Podem ocorrer el icas das enzil hepaticas em casos |solados Portanto, deve-se i o i das enzi hepaticas

gtllrantt;e 0s prlmelros 6 a 12 meses de Nos casos , essas foram r iveis com a d inuacédo do com
ucoba

Nao esté‘v’: estabelecidas a seguranca e eficicia em pacientes abaixo de 18 anos.

Nao hé dados disponiveis sobre os efeitos da acarbose na capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS:

Durante o tratamento com Glucobay® a mgeslao de sacarose (agucar de cana) e alimentos contendo sacarose pode causar desconforto abdominal ou

mesmo diarréia, de um fer e carboidratos no célon.

Glucobay® apl um efeito anti hiperglicemi mas nao induz hlpoghcemla porsisé.
Quando Glucobay® for administrado simull om | ame réias ou metformina, ou em associacdo com insulina, pode
haver queda dos valores da glicose para n|ve|s | dando uma ‘das doses de sulfoniluréia, metformina

ou insulina. Em casos individuais pode ocorrer choque hlpogﬁcemlco

Na ocorréncia de hipoglicemia aguda, deve-se ter em mente que durante o tratamento com Glucobay® a sacarose (agticar de cana) é metabolizada mais
lentamente em frutose e glicose. Por essa razdo, a sacarose néo é adequada ao alivio rapido da hlpogllcemla devendo-se optar pela glicose.

Glucobay® pode alterar a biodisponibilidade da dlgoxma 0 que requer o ajuste de dose da digoxina.
Deve-se evitar a administracéo simultanea de colestiramina, adsorventes i
sobre a atividade da acarbose em comprimidos. Nao se observaram interacdes com a dimeticona/simeticona.

REAGOES ADVERSAS:

Seguem abaixo as reacoes ao farmaco nos estudos clinicos de acarbose controlados por placebo, classificadas por categoria de
freqiiéncia de CIOMS Ill (base de dados de pesquisa clinica: acarbose n = 8.595; placebo n = 7.278; dados de 10, 02/2006}

As reacoes adversas las apds a (dados de 31/12/2005) estio impressas em ‘italico.

Muito freqiiente >10% | Freqilente >1%a<10% | Pouco freqiiente >0,1%a<1% | Rara>0,01%a<0,1% | Desconhecida
Disturbios do Sistema Sangiiineo e Linfatico
I [ [ trombocitoy

Distdrbios do Sistema Imunolégico

Disturbios vasculares

uma vez que podem influir

reacéo alérgica, (erupcdo,
eritema, e urticaria)

| | | edema |
Disturbios gastri i
flatuléncia | diarréia, dor abdominal | 4 vomitos, dispepsi | | subileo/ileo, pneumatose
. oo P ey
Disturbios h
aumento transitério de ictericia hepatite
enzimas hepaticas
No Japéo houve relatos individuais de hepallte ful com evolucéo fatal. Nao se determinou uma relagéo entre esses casos e a acarbose.
Se nao for seguida a dieta prescrita para o diak os efeitos dérios podem intensificar-se. Se surgirem sintomas muito intensos apesar
de seguir a dieta para o diabetes, deve-se consultar o médico e reduzir a dose de forma tempordria ou permanente.
Nos pacientes com as doses f de 150 a 300 mg de acarbose/dia, raramente se observaram al des clini dos
testes da iunxao hepética (trés vezes acima do limite superior da faixa normal). Valores anormais durante o tratamento com acarbose podem ser transnorms
(vide o item Adverténcias e Precaugdes).
POSOLOGIA:
0 médico deve a]uslar adose ao paueme uma vez que a eficiciae a to\erabllldade do produto variam de individuo para individuo.

» Terapia m com dieta em comd melito
Salvo prescricdo médica contréria, recomendam-se as seguintes doses:

inicial: 3 x 1 comprimido de 50 mg acarbose/dia
até: 3 x 2 comprimidos de 50 mg acarbose/dia ou 3 x 1 comprimido de 100 mg acarbose/dia

Dose

Ocasionalmente podera ser necessario aumentar a dose para 3 x 200 mg de acarbose/dia.

A dose podera ser aumentada ap6s 4 a 8 semanas de tratamento e se 0 paciente nao apresentar resposta clinica adequada. Se ocorrerem reages desagradaveis a
despeito da obediéncia rigorosa & dieta, a dose nao deverd ser aumentada e, se necessario, devera ser reduzida. A dose média é de 300 mg de acarbose/dia
(correspondendo a 3 x 2 compnmldos de G\ucobay® 50 mg/dla ou3dx1 compnmldo de G\ucobay® 100 mg/dla)

» Posologia e método de i paraap de diab tipo 2 em com ancia a glicose

A dose recomendada é a seguinte:

inicial: 1x 1 comprimido de 50 mg acarbose/dia
aumento p/ 3 x 2 comp de’50 mg diaou3x1 imido de 100 mg bose/dic

| Dose

A dose recomendada ¢ 3 x 100 mg de acarbose/dia. O tratamento deve ser iniciado com a dose de 50 mg de acarbose/dia e aumentada progressivamente até 3 x 100
mg acarbose/dia dentro de 3 meses.

» Idosos (acima de 65 anos) - Nao se recomendam alteracdes de dose ou de freqiiéncia de administragdo em razéo da idade dos pacientes.

» Criangas - Vide “Adverténcias e Precaucdes”

» Insuficiéncia hepdtica - Nao ha necessidade de ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepatica preexistente.

» Insuficiéncia renal - Vide Contra-Indicagdes.

» Modo de usare duragao do tratamento - Os comprimidos de G\ucobad\@ séo eficazes somente se ingeridos imediatamente antes das refeicdes. Podem ser tomados
inteiros, com um pouco de liquido, ou mastigados com os primeiros bocados de comida. Nao se prevé nenhuma limitagéo de -tempo para o uso de Glucobay®.

Os comprimidos devem ser guardados protegidos da umidade, & temperatura ambiente, entre 15° e 30°C. Em temperaturas mais elevadas e/ou alta umidade pode ocorrer
desco\é)ragao nos comprimidos que ndo estao dentro da embalagem Porisso, 0s comprlmldos somente deverao ser retirados do aluminio ou do frasco imediatamente
antes do uso.

Superdose:

Quando os comprimidos de Glucoba¥® sao ingeridos com bebidas e/ou alimentos que contenham carboidratos (dissacaridios, oligossacaridios ou polissacaridios), a
superdose pode levar a meteorismo, flatuléncia e diarréia. Na eventualidade de superdose de comprimidos de Glucobay® néo associada & alimentagéo, provavelmente
Nnao ocorrerao sintomas intestinais excessivos.

Nos casos de superdose, os pacientes nédo devem tomar bebidas ou alimentos contendo carboidratos (dissacaridios, oligossacaridios ou polissacaridios) durante as 4
a6 horas seguintes.

Pacientes idosos:

Nao se recomendam alteracdes de dose ou de freqiiéncia de administragdo em pacientes idosos (acima de 65 anos).
MS-1.0429.0084

Farmacéutico responsavel: Dr. Braulio Lordéllo - CRF-SP n® 9496

Fabricado por: Bayer S.A. ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Rua Domingos Jorge, 1.000 - S&o Paulo, SP. -
CNPJ 14.372.981/0001-02 - Indstria Brasileira @ 0800-7231010
Venda sob prescricao médica @ sacbayersb@bayer.com.br

Ne de lote, datas de fabricagéo e validade: vide cartucho
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