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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta contiene:
Tolbutamida

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

TOLBUTAMIDA

Tableta

500 mg

Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC/AL con 10
tabletas cada uno.

Estuche por 1, 2 6 3 blisteres de PVC ambar/AL con
10 tabletas cada uno.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, LA HABANA, CUBA.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL,
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) SOLMED,
PLANTA 2, LA HABANA, CUBA.

M-16-117-A10

6 de Marzo de 2016
500,0 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz
y la humedad.

Tratamiento de la diabetes mellitus tipo Il, no dependiente de insulina, no complicada, estable,
leve 0 moderadamente severa, no cetética, que no puede controlarse completamente s6lo con

la dieta.
Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a la tolbutamida y a las sulfas.
Diabetes Mellitus tipo | insulino dependiente.

Coma diabético o diabetes grave.

Cetosis, cetoacidosis, y acidosis importantes.

Disfuncién renal grave.
Insuficiencia hepatica.
Durante cirugia mayor.

Traumas, qguemaduras e infecciones severas.

Precauciones:

Embarazo: No se debe utilizar, se han asociado niveles anormales de glucosa en sangre a
una mayor incidencia de anomalias congénitas durante la etapa inicial del embarazo, y a un
aumento de la morbilidad y mortalidad perinatales cuando el embarazo estaba mas avanzado.



En estos pacientes el uso de insulina permite mantener las concentraciones de glucosa en
sangre en un valor lo mas cercano posible a los niveles normales.

Lactancia materna: Se excreta en la leche materna; no se recomienda su uso, ya que puede
producirse hipoglucemia en el lactante.

Pediatria: No se han realizado estudios.

Geriatria: Debido a que se reduce el metabolismo y la excrecion en pacientes geriatricos y con
insuficiencia renal, la dosificacion se debe iniciar con niveles mas bajos y ajustarse con
precaucion debido a que aumenta el riesgo de hipoglucemia. Debe administrarse con
precaucion en los siguientes casos teniendo en cuenta la relacién riesgo-beneficio:
insuficiencia adrenal, estado fisico debilitado, fiebre elevada, disfuncion hepatica, malnutricion,
nauseasy vomitos, insuficiencia hipofisaria, disfuncion renal y disfuncion tiroidea.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

Evitar otros medicamentos, a menos que los prescriba o los apruebe el médico.

Es posible que se produzca fotosensibilidad.

Evitese el consumo de bebidas alcohdlicas.

Suspéndase el tratamiento en caso de presentar sintomas como temblor, palpitaciones,
cambios de conducta, sudoracion, vision borrosa y debilidad y consulte al médico de
inmediato.
Este producto no es sustituto de la insulina, ni puede ser utilizado en todas las formas de
diabetes mellitus.

Su uso no excluye el régimen dietético ni otros que el médico sefiale.

Los pacientes bajo tratamiento pueden sufrir una descompensacion metabélica que reduce
su capacidad de reaccién para manipular maquinarias o conducir vehiculos.

Efectos indeseables:

Frecuentes: nauseas, vOmitos, anorexia, mareos, diarreas, constipacién, pirosis y sabor
metalico.

Raras: leucopenia, trombocitopenia, agranulocitosis, pancitopenia y anemia hemolitica,
acufenos, fiebre medicamentosa, cefalea, hepatitis reactiva, fatiga, aumento de la sensibilidad
de la piel a la luz solar directa, rash cutaneo.

Posologiay método de administracién:

Adultos: Oral, inicialmente 500 mg antes del desayuno, almuerzo y comida, ajustando
gradualmente la dosificacion hasta que se obtenga el control de la diabetes No se debe pasar
la dosis total de 6 tab/d. Requiere de 2 semanas para alcanzar el maximo beneficio.

Los pacientes ancianos, debilitados o malnutridos, y aquellos con disfuncion renal o hepética,
necesitan una dosis inicial inferior.

Nifios: La tolbutamida no es eficaz en la diabetes dependiente de insulina (diabetes juvenil).
Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

El uso simultaneo con alcohol puede producir una reaccion semejante a la del disulfiram.
Andrégenos, estrogenos, aspirina, salicilatos, sulfas o sulfamidas, bloqueadores
betaadrenérgicos, subsalicilatos de bismuto, cloranfenicol, cimetidina, clofibrato, guanetidina,
insulina, labetalol, inhibidores de la monoaminooxidasa, antiinflamatorios no esteroidales,
oxifenbutazona, fenilbutazona, feniramidol, probenecid, ranitidina, sulfabenzol, etionamida,
biguanida, bezafibrato, clofibrato, derivados de la cumarina o de la indandiona, fenfluramina,
fosfamida, sulfinpirazona y tetraciclina potencian el efecto hipoglucemiante.

Anticonvulsivos, hidantoina, cortisonas, diuréticos, epinefrina, isoniazida, dosis elevadas de
acido nicotinico, fenotiazina, fenitoina, pirazinamida, rifampicina, hormonas tiroideas, laxantes,
saluréticos, agentes simpaticomiméticos, pentoxifilina, cloropromazina, alopurinol,
antitiroideos, anoréxicos, asparaginasa, depresores de la médula 6sea, blogueantes de los
canales del calcio, carbamazepina, inhibidores de la anhidrasa carbonica, ketoconazol,
medicamentos fotosensibilizadores, anticonceptivos orales, entre otros; disminuyen el efecto
hipoglucemiante.

Uso en Embarazo y lactancia:



Embarazo: No se debe utilizar, se han asociado niveles anormales de glucosa en sangre a
una mayor incidencia de anomalias congénitas durante la etapa inicial del embarazo, y a un
aumento de la morbilidad y mortalidad perinatales cuando el embarazo estaba mas avanzado.
En estos pacientes el uso de insulina permite mantener las concentraciones de glucosa en
sangre en un valor lo mas cercano posible a los niveles normales.

Lactancia materna: Se excreta en la leche materna; no se recomienda su uso, ya que puede
producirse hipoglucemia en el lactante.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Los pacientes bajo tratamiento pueden sufrir una descompensacion metabélica que reduce
su capacidad de reaccién para manipular maquinarias o conducir vehiculos.

Sobredosis:

Si se toma una dosis mayor a la recomendada, o bien si su aporte alimenticio es menor, o la
actividad fisica aumenté, seguramente, presentara signos y sintomas de una hipoglucemia y
es recomendable utilizar, alimentos ricos en glucosa, como azlcar o jugo de naranja con dos
cucharaditas de azucar.

Propiedades farmacodinamicas:

La tolbutamida es un hipoglucemiante oral de accion sistémica, derivado de la sulfonilurea.
Mecanismo de accién: Promueve el aumento de la secrecién de insulina por parte de las
células beta de los islotes de Langerhans del pancreas, mediante la unién selectiva con un
receptor situado en los canales de potasio de las membranas de tales células. Esto provoca el
cierre de los canales de potasio y la apertura automéatica de los del calcio.
Disminuyen la glucogendlisis y la gluconeogénesis hepaticas.
Aparentemente aumentan la sensibilidad a la insulina de los tejidos extrapancreéticos. El
efecto resultante es una disminucién de la concentraciéon de glucosa en sangre so6lo en
aguellos pacientes que son capaces de sintetizar insulina.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Vida media sérica: 4-8 horas.

Tiempo hasta la concentracién maxima: 1-3 horas.

Duracion de la accién: 6-12 horas.

Absorcién de la dosis oral: R4pida.

Union a proteinas: Muy elevada; méas del 90 %.

Metabolismo (en el higado): Se oxida a un metabolito inactivo.

Eliminacion: Renal; 85 %.

Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revisiéon del texto: 31 de mayo de 2017.



