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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Glibenclamida Arena 5 mg comprimate
Glibenclamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daci au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Glibenclamida Arena si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Glibenclamida Arena
Cum sa utilizati Glibenclamida Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Glibenclamida Arena

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Glibenclamida Arena si pentru ce se utilizeaza

Glibenclamida Arena contine ca substanta activa glibenclamida care este un medicament care apartine
clasei medicamentelor antidiabetice orale, derivati de sulfoniluree. Acesta stimuleaza eliberarea
insulinei din pancreas.

Glibenclamida Arena este utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2 (insulino-
independent), atunci cand nu poate fi controlat numai prin dieta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Glibenclamida Arena

Nu utilizati Glibenclamida Arena:

Ddaca sunteti alergic (hipersensibil) la glibenclamida, alti derivati de sulfoniluree, alte

sulfonamide sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
[1daca aveti diabet zaharat insulino-dependent, diabet zaharat juvenile;

in precoma diabetic;

[dacd aveti o tulburare severa a functiei ficatului sau rinichilor (insuficienta a ficatului sau
rinichilor);

(idacd aveti boli ale sangelui;

Ddaca aveti o afectiune numita porfirie;

Ddaca sunteti gravida sau alaptati.



Atentiondri si precautii

In timpul tratamentului s-ar putea sa aveti episoade de hipoglicemie. Acestea se manifesta adesea prin
tremuraturi, senzatie de foame, greatd, oboseala, dureri de cap, tulburiri de vedere, transpiratii,
palpitatii, dificultati in vorbire, confuzie si chiar pierderea constientei. In general, aceste hipoglicemii
se pot corecta prin administrarea de glucide (zahar). Cu toate acestea, in unele cazuri, este necesara
internarea pentru a restabili nivelul glicemiei.

Pentru a evita episoadele de hipoglicemie, trebuie sa tineti cont de urmatoarele informatii:

-este foarte important sa respectati un orar precis al meselor, care trebuie sa includa micul

dejun, deoarece riscul de hipoglicemie este mai mare in momentul in care omiteti o0 masa, nu

va alimentati suficient sau continutul de glucide este neadecvat;

- varsta Tnaintatd, insuficienta rinichilor, insuficienta ficatului, insuficienta glandei
corticosuprarenale favorizeaza aparitia hipoglicemiei;

- riscul de aparitie a hipoglicemiei este mai mare daca regimul dumneavoastra alimentar are un
continut caloric foarte mic sau nu este echilibrat, faceti efort fizic intens sau indelungat,
consumati bauturi alcoolice sau utilizati si alte medicamente cu efect de scadere a glicemiei

(vezi pct. Utilizarea altor medicamente).

Este foarte important sa va respectati dieta, cu o distributie regulata a consumului de glucide pe tot
parcursul zilei. Persoanele supraponderale trebuie sa urmeze un regim hipocaloric.

De asemenea, trebuie sa-l informati imediat pe medicul dumneavoastra in caz de boala febrila sau
boli infectioase, deoarece acestea pot determina scaderea glicemiei

Daca in timpul tratamentului cu Glibenclamida Arena suferiti un accident sau vi se efectueaza o
interventie chirurgicald, spuneti medicului ca aveti diabet zaharat, deoarece s-ar putea sa fie necesar
sd luati temporar insulina.

Consumul de bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu Glibenclamida Arena poate determina o
stare generala de rau, dificultate la respiratie, palpitatii, durere de cap, greata si varsaturi.

La pacientii cu deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza poate sa apara o scadere a hemoglobinei si a
numarului de celule rosii din sange (anemie hemolitica).

Concentratiile de glucoza din sange si din urina trebuie verificate periodic pe parcursul tratamentului.
Urmati intotdeauna indicatiile medicului cu privire la doza, mod de administrare, dieta si exercitii
fizice. Orice schimbare in tratamentul diabetului zaharat trebuie sa fie hotérata de catre medicul
dumneavoastra, incluzand trecerea la sau de la un alt medicament antidiabetic oral.

Glibenclamida Arena impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Acordati o atentie deosebita cand utilizati:

Medicamente care pot creste efectul Glibenclamida Arena:

- dicumarol si derivatii lui (de exemplu anticoagulante - medicamente care previn formarea
cheagurilor de sange;ainhibitori de monoaminooxidaza (medicamente folosite in tratamentul
depresiei)

- ciclofosfamida (medicamente antineoplazice i imunodepresoare);

- sulfonamide (medicamente antibacteriene)

- cloramfenicol (medicament antibacterian)

- probenecid si sulfinpirazona (folosite pentru reducerea concentratiilor mari de acid uric din
sange sau in tratamentul gutei)

- feniramidol (relaxant muscular)

- salicilati

- miconazol administrat oral (medicament antifungic)

- perhexilina (folosita pentru afectiuni ale inimii)

- cimetidind



- clorpromazind

- glucocorticoizi

- tetracosactid (administrare sistemica si locala)

- antagonisti B2 adrenergici

- fenilbutazona si derivati de fenilbutazona (administrare sistemica)

Medicamente care pot sd scada efectul Glibenclamida Arena:

- adrenalina

- corticosteroizi

- contraceptive orale

- diuretice tiazidice

- barbiturice.

De asemenea, trebuie sa fiti precauti si sa informati medicul daca utilizati Glibenclamida Arena
impreund cu medicamente -blocante folosite pentru sciderea tensiunii arteriale sau pentru a controla
ritmul inimii.

Glibenclamidi Arena impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Glibenclamida Arena poate fi administrat cu alimentele, in timpul meselor. Inghititi comprimatele cu o
cantitate suficienta de lichid.

In timpul tratamentului cu Glibenclamida Arena, trebuie evitat consumul de bauturi alcoolice,
deoarece ingestia de alcool etilic poate determina reactii adverse (vezi, de asemenea, pct. ,,Aveti grija
deosebita cand utilizati Glibenclamida Arena” si pct. 4).

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Glibenclamida Arena daca sunteti gravida sau alaptati.

Daca ramaneti gravida in timpul tratamentului sau daca doriti sd ramaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra.

In timpul sarcinii, tratamentul cu acest medicament trebuie inlocuit cu terapia cu insulina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Se recomanda sa luati masuri de precautie pentru a preveni riscul de aparitie a episoadelor de
hipoglicemie in timpul conducerii vehiculelor sau folosirii utilajelor.

Acest lucru este cu atat mai important in cazul in care manifestarea simptomelor de hipoglicemie este
atenuata sau lipseste sau in cazul in care aveti episoade frecvente de hipoglicemie.

In aceste situatii, se va avea 1n vedere oportunitatea recomandarii de a nu conduce vehicule sau de a nu
folosi utilaje.

Glibenclamida Arena contine lactoza.
Deoarece contine lactoza, daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Glibenclamida Arena

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va va recomanda doza de Glibenclamida Arena, in functie de rezultatul
ultimelor teste de sange. Urmati indicatiile medicului cu privire la doza zilnica, modul de administrare
si durata tratamentului.

Pacienti cu varsta sub 65 ani :

Doza initiala recomandata este de 1,75 mg glibenclamida pe zi, administrata inaintea micului dejun;
apoi, doza se creste treptat pana la 3,5 mg glibenclamida pe zi, in functie de valoarea glicemiei,
repartizand doza inainte de cele 2-3 mese principale.



Doza va fi crescuta la intervale de cateva zile.

Dozele zilnice de pana la 3,5 mg glibenclamida (2 comprimate Glibenclamida Arena 1,75 mg sau un
comprimat Glibenclamida Arena 3,5 mg) pot fi administrate o singurd data, dimineata, la micul dejun,
cu putin lichid.

Dozele mai mari se vor diviza in doua prize, dimineata si seara, administrate Tnainte de mese.

Pentru tratamentul de intretinere doza zilnica maxima recomandata este de 15 mg glibenclamida,
repartizata in 2-3 prize, Tnaintea meselor principale.

Persoane cu varsta mai mare de 65 ani

Se recomanda initierea tratamentului cu o doza de 1,75 mg glibenclamida pe zi. Aceastd doza poate fi
crescutd progresiv pana la echilibrarea satisfacatoare a glicemiei, cu respectarea unui interval minim
de 7 zile intre cresterea dozei si monitorizarea glicemiei.

Daca utilizati mai mult Glibenclamida Arena decat trebuie

Daca ati luat o doza mai mare decat cea recomandata, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital, deoarece poate sa
apard hipoglicemie (manifestatd prin greatd, varsaturi, durere abdominald). De regula, hipoglicemia
este insotitd de manifestari neurologice cum sunt agitatie, tremor, tulburari de vedere, probleme de
coordonare, somnolenta, iar in cazuri grave, coma si convulsii.

De asemenea, pot sd apard simptome gastro-intestinale si simptome de acidoza lactica (greata, lipsa a
poftei de mancare, febra, varsaturi, crampe musculare, respiratii ample si frecvente, senzatie de
disconfort, dureri abdominale, diaree si, uneori, stare confuzionala si pierderea constientei).

Daca uitati sa utilizati Glibenclamida Arena

In cazul omiterii unei doze, aceasta poate fi administrata intr-un interval de 1-2 ore de la ora la care
trebuia administrata, fara a creste doza urmatoare.

In cazul omiterii dozei de dimineatd, aceasta va fi administratd la masa de pranz.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Glibenclamidi Arena

Daca incetati sa utilizati Glibenclamida Arena, concentratia glucozei in sange poate deveni prea mare,
cu inrautatirea simptomelor de diabet zaharat, cum sunt foame pronuntata, sete excesiva, eliminarea
unor cantitati mari de urind, oboseald, uscaciune a gurii.

Adresati-va intotdeauna medicului dumneavoastra, inainte de a intrerupe administrarea Glibenclamida
Arena.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteazd mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti

Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti

Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti

Cu frecventa necunoscuta care nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactii adverse frecvente:



— greatd, varsaturi, diaree, dureri de stomac si pierderea apetitului alimentar

Reactii adverse mai putin frecvente:

- afectiune numita porfirie

- cresteri mici pand la moderate ale valorii de uree si creatininei din sange

Reactii adverse rare:

- scaderea numarului de leucocite si trombocite din sange;

- hipoglicemie. Hipoglicemia poate sa apara, in special la persoanele debilitate, varstnici, in caz
de efort fizic intens, dietd neregulata sau consum concomitent de alcool etilic, disfunctie
hepatica si/sau renala.

- in cazul consumului concomitent de alcool etilic s-au raportat reactii de tip disulfiramcare se
manifesta prin stare generala de rau, dificultate la respiratie, palpitatii, durere de cap, greata si
varsaturi.

- eruptii pe piele, mancéarimea pielii

Reactii adverse foarte rare

—scaderea severa a globulelor albe din sange (agranulocitoza), sciderea numaérului de globule
rosii din sange (anemie hemoliticd), scaderea numarului de globule albe, rosii si de plachete )
aplazie medulard), scadere globald a numarului de celule sanguine (pancitopenie);

eritem polimorf, dermatita exfoliativa);

- scaderea nivelului de sodiu din sange.

Reactii adverse cu frecventa necunoscutd

- cresterea enzimelor hepatice cu risc de hepatita citoliticd sau icter colestatic, ce necesita
intreruperea tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul , ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Glibenclamida Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati Glibenclamida Arena dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Glibenclamida Arena

- Substanta activa este glibenclamida. Fiecare comprimat contine glibenclamida 5 mg.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind pH 101, amidon de
porumb, talc, acid stearic.

Cum arata Glibenclamida Arena si continutul ambalajului

Se prezinta sub forma de comprimate rotunde, plate, de culoare alba, cu diametrul 8 mm, stantate cu
,»G”” pe una din fete si cu un sant median de divizare pe cealalta fatd a comprimatului. Santul median are
rolul de a diviza comprimatele in doze egale.



Este disponibil in cutii cu 3 sau 100 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate si un flacon din PEID a
100 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Arena Group S.A.
Str. Stefan Mihaileanu nr. 31,cod 024022, sector 2, Bucuresti, Romania

Fabricantul
Arena Group S.A.
Bd. Dunarii nr. 54, cod 077190, Oras Voluntari, Jud. Ilfov, Bucuresti

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie, 2020.



