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cloridrato de metformina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

LEIA COM ATENCAO ANTES DE USAR O MEDICA-
MENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido de 500 mg

Embalagem com 30, 200, 400 ¢ 500 comprimidos reves-
tidos

Comprimido revestido de 850 mg

Embalagem com 30, 200 e 400 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMULA

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:
cloridrato de metformina
EXCIPIENLE uS.Puvvvrverevererieiereianens 1 comprimido revestido
Excipientes: amido, dioxido de silicio coloidal, povidona
(PVPK 30), estearato de magnésio, amidoglicolato de so-
dio, copolimero de polivinil alcool-polietilenoglicol e ma-
crogol 6000.

Cada comprimido revestido de 850 mg contém:
cloridrato de metformina.......................
excipiente q.s.p... 1 comprimido revestido
Excipientes: amido, dioxido de silicio coloidal, povidona
(PVPK 30), estearato de magnésio, amidoglicolato de so-
dio, copolimero de polivinil alcool-polietilenoglicol e ma-
crogol 6000.

INFORMAC()ES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tratamento do diabetes, para normalizagdo dos niveis ele-
vados de agucar no sangue e redugdo das complicagdes do
diabetes (aumento do agucar no sangue causado pelo mau
funcionamento do metabolismo).

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Este medicamento é um antidiabético de uso oral, que as-
sociado a uma dieta apropriada, ¢ utilizado para o trata-
mento do diabetes tipo 2, isoladamente ou em combinagio
com outros antidiabéticos orais, como por exemplo, aque-
les da classe das sulfonilureias. Pode ser utilizado também
para o tratamento do diabetes tipo 1 em complementagio
a insulinoterapia. Este medicamento também esta indicado
na Sindrome dos Ovarios Policisticos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Contraindicagdes

Vocé ndo deve usar este medicamento durante a gravi-
dez. Informe seu médico se estd amamentando. Este me-
dicamento também esta contraindicado para alcodlatras,
pessoas com doengas dos rins e do figado, insuficiéncia
cardiaca congestiva, infarto agudo do miocardio, altera-
¢des respiratdrias, infec¢des ou alergia a qualquer um dos
componentes da formula. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
“Este medicamento ndo ¢ indicado para criangas abaixo
de 10 anos”.

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento
de reagdes indesejaveis”.

“Informe ao médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fa-
zendo uso de algum outro medicamento”.

“Néo use medicamento sem o conhecimento do seu médi-
co. Pode ser perigoso para a sua satde”.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista”.
“Este medicamento ¢ contraindicado a pacientes que estdo
amamentando”.

Adverténcias

O uso do cloridrato de metformina nio elimina a neces-
sidade de regime com redugdo de aglicares em todos os
casos de diabetes. Assim como de regime com redugio
em todos os casos de diabetes, assim como de regime com
reducdo de agucares e calorias quando houver, associada-
mente, excesso de peso. Realize regularmente os controles
bioldgicos habituais do diabetes.

Durante o tratamento, a ocorréncia de vomitos ¢ dor abdo-
minal acompanhada de caimbras musculares ou mal estar
geral com fadiga intensa pode ser sinal de perda do con-
trole do diabetes. Isto pode ser em decorréncia da acidose
lactica. O tratamento deve ser interrompido e o paciente
deve consultar o médico imediatamente.

Precaucdes

Este medicamento, usado isoladamente, ndo interfere na
habilidade de dirigir ou operar maquinas. No entanto, os
pacientes devem estar alertas aos sintomas da hipoglice-
mia e seus efeitos quando este medicamento for usado com
outras drogas hipoglicemiantes tais como sulfonilureia e/
ou com insulina (sintomas da hipoglicemia: ansiedade,
comportamento similar a embriaguez, alteragdes visuais,
suor frio, confusdo mental, palidez, dificuldade de concen-
tragdo, fome excessiva, aumento da frequéncia cardiaca,
dor de cabega, nausea, irritabilidade, pesadelos, sono ndo
restaurador, tremores, cansago incomum e fraqueza).
Interacdes medicamentosas

A ingestdo juntamente com alimentos ndo prejudica a ab-
sor¢do do medicamento. Durante o uso do medicamento,
evite o consumo de alcool ou reduza-o a um consumo mini-
mo. Nunca ingira o medicamento junto com bebidas alco-
Olicas. Certos agentes hiperglicemiantes (corticosteroides,
diuréticos tiazidicos, contraceptivos orais, fenotiazinas,
agentes simpaticomiméticos do tipo B2, tetracosacde, da-
nazol, estrogenos, hormdnios tireoidianos, fenitoina, acido
nicotinico, bloqueadores de canais de calcio e isoaniazida)
podem alterar o curso do diabetes e tornar necessario o
aumento da dose de metformina ou sua combina¢do com
sulfanilureias hipoglicemiantes ou terapia com insulina.
Os inibidores da ECA podem reduzir a glicemia, tornando
necessarios reajustes posologicos. Os diuréticos, especial-
mente os de al¢a, podem ocasionar faléncia renal, levando
a acumulo de metformina e risco, embora raro, de acidose
lactica. Igualmente pode ocorrer faléncia renal com acu-
mulo de metformina e risco de acidose lactica em decor-
réncia da utilizagdo intravascular de contrastes isolados,
por isso a necessidade de suspender o uso 48 horas antes
do exame contrastado. A metformina, usada isoladamente,
raramente ocasiona hipoglicemia. Entretanto, é necesséario
estar atento a potencializagdo de agdo, quando ¢ admi-
nistrada em associagdo com a insulina ou sulfonilureias.
Os medicamentos listados a seguir podem interagir com
a metformina: furosemida, amilorida, tiazida, cimetidina,
nifedipino, digoxina, morfina, procainamida, quinidina,
quinino, ranitidina, triamtereno, trimetoprima, vancomici-
na, contraceptivos estrogenos, estrogénios, isoniazida, nia-
cina, fenotiazina, fenitoina, agentes simpaticomiméticos,
horménios tireoideanos, clofibrato, inibidores da monoa-
minoxidase, probenecida, propranolol, rifabutina, rifampi-
cina, salicilatos, sulfonamidas, sulfonilureias.

Alteracdes nos exames laboratoriais

Pode haver um resultado falso-positivo de cetonas na uri-
na. Concentragdes de colesterol total, LDL e triglicerideos
podem estar reduzidas em usudrios de metformina. Ja a
concentra¢do de HDL pode estar ligeiramente aumentada,
assim como a concentragdo de lactato no jejum pode estar
aumentada.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspectos fisicos e Caracteristicas Organolépticas

O cloridrato de metformina comprimido revestido de
850 mg apresenta coloragdo branca, sendo de formato
oblongo.

O cloridrato de metformina comprimido revestido de
500 mg apresenta coloragdo branca, sendo de formato cir-
cular.

Dosagem

Comprimido revestido de 500 mg

A quantidade inicial ¢ de um comprimido duas vezes ao
dia (no café da manha e no jantar). Se necessario, a dose
sera aumentada, semanalmente, até chegar ao maximo de
cinco comprimidos didrios, equivalentes a 2500 mg de
metformina (dois no café da manha, um no almogo ¢ dois
no jantar). Em criangas acima de 10 anos a dose méaxima




diaria de metformina ndo devera exceder 2000 mg.
Comprimido revestido de 850 mg

A dose terapéutica inicial ¢ um comprimido no café da ma-
nha. Conforme necessidade, a dose sera aumentada a cada
duas semanas, de um comprimido até chegar a0 maximo
de trés comprimidos, equivalentes a 2550 mg de metformi-
na (um no café da manha, um no almogo e¢ um no jantar).
Em criangas acima de 10 anos a dose maxima diaria de
metformina ndo devera exceder 2000 mg.

Pacientes diabéticos tipo 2 (ndo dependentes de insu-
lina)

A metformina pode ser usada isoladamente ou em com-
binagdo com outros agentes antidiabéticos, como sulfo-
nilureias. Se a metformina for usada em substitui¢do ao
tratamento com outros hipoglicemiantes orais (exceto a
clorpropamida), a troca pode ser imediatamente. Nao ha
necessidade de redugdo prévia das doses do hipoglice-
miante oral, nem de intervalo de tempo entre o fim do trata-
mento com o hipoglicemiante oral e o inicio do tratamento
com a metformina. Se o agente hipoglicemiante usado for
a clorpropamida, na passagem para a metformina, duran-
te duas semanas, deve-se estar atento a possibilidade de
reagdes hipoglicémicas, devido a retengdo prolongada da
clorpropamida no organismo.

Pacientes diabéticos tipo 1 (dependentes de insulina)
A metformina nunca substitui a insulina em casos de dia-
betes dependentes de insulina. A associagdo de metformina
pode, no entanto, permitir redugéo nas doses de insulina e
obtengdo de melhor estabilizagdo na glicemia. Os resulta-
dos obtidos a partir da mensuragio dos niveis de glicose no
sangue capilar permitirdo estabelecer a dose adequada de
insulina. Se a dose de insulina for menor que 40 unidades
ao dia, a metformina é administrada na dose usual de dois
comprimidos ao dia (um pela manha e um a noite), au-
mentando-se para trés comprimidos ao dia se necessario, a
dose de insulina é, simultaneamente, reduzida de 2 a 4 uni-
dades a cada dois dias. Se a dose de insulina for maior que
40 unidades ao dia, ¢ aconselhavel hospitalizar o paciente
para efetuar a combinag¢@o. A metformina ¢ administrada
na dose de dois comprimidos ao dia, aumentando-se para
trés comprimidos se necessario. Simultaneamente, a dose
diaria de insulina ¢ reduzida, a partir do primeiro dia, de
30 a 50%. Os valores da glicemia orientardo a diminui¢éo
progressiva ulterior das doses de insulina.

Sindrome dos Ovarios Policisticos

A posologia é de, usualmente, 1000 a 1500 mg por dia (de
2 a 3 comprimidos de 500 mg) divididos em 2 ou 3 toma-
das. Aconselha-se iniciar o tratamento com dose baixa (1
comprimido de 500 mg/dia) e aumentar gradualmente a
dose (1 comprimido de 500 mg a cada semana) até atingir
a posologia desejada. Em alguns casos pode ser necessario
o uso de 1 comprimido de 850 mg 2 a 3 vezes ao dia (1700
a 2250 mg/dia).

Como Usar

Tome os comprimidos de cloridrato de metformina junto
com as refei¢des, iniciando o tratamento com doses peque-
nas que podem ser gradualmente aumentadas. Isto permite
reduzir a ocorréncia de efeitos colaterais gastrintestinais e
identificar a dose minima necessaria ao controle adequado
da glicemia. As doses devem ser divididas. Por exemplo,
se a dosagem diaria indicada ¢ de 2 comprimidos, deve-se
tomar 1 comprimido durante o café¢ da manha e 1 compri-
mido durante o jantar. Ndo existe regime posologico fixo
para o tratamento da hiperglicemia no diabetes mellitus
com a metformina ou qualquer outro agente farmacologi-
co. A posologia da metformina deve ser individualizada,
tomando como base a eficacia e a tolerancia ao produto.
Nio exceda a dose maxima recomendada que é de 2250
mg. Em criangas acima de 10 anos, a dose maxima diaria
de metformina nio deve exceder 2000 mg. Caso vocé te-
nha esquecido da administragdo de uma dose, ndo dobre
a dosagem para atingir a dose didria indicada. Tome este
medicamento diariamente, sem interrupgdo, exceto quan-
do orientado pelo médico.

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento”.

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico”.

“Nao use o medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.
“Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

Reacdes

Podem ocorrer as reagdes indesejaveis descritas a seguir
(as frequéncias sdo definidas em — muito comuns: > 1/10;
comuns: > 1/100 e < 1/10; incomuns: > 1/1.000 e < 1/100;

raras: > 1/10.000 e < 1/1.000; muito raras: <1/10.000; ca-
sos isolados).

Metabolismo e nutri¢do

Muito raras: Acidose lactica (ver Adverténcias). Hipogli-
cemia. Diminui¢do da absorg¢éo de vitamina B12, com re-
ducdo dos niveis séricos durante tratamento a longo prazo
com metformina. Recomenda-se consideragdo da etiologia
se o paciente apresentar anemia megaloblastica.

Sistema nervoso central

Comuns: distirbios do paladar, dor de cabega.

Disturbios gastrintestinais

Muito comuns: nausea, vomito, diarreia, indisposi¢do es-
tomacal, gases, perda de peso e perda do apetite. Estas
reagdes ocorrem mais frequentemente durante o inicio
do tratamento e regridem espontaneamente na maioria
das vezes. Para preveni-las, recomenda-se que o produto
seja administrado em 2 ou 3 tomadas didrias. Um lento
aumento da dose pode também melhorar a tolerabilidade
gastrintestinal.

Distiirbios hepatobiliares

Muito raras: anormalidades em testes da fungdo hepatica
ou hepatite que se resolve com descontinuagdo do trata-
mento.

Pele e tecido subcutdineo

Muito raras: reagdes na pele tipo eritema, prurido e urti-
caria.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

A seguranga da metformina é amplamente assegurada,
uma vez que hipoglicemias néo tém sido relatadas com o
uso de metformina em doses de até 85 g (maximo preco-
nizado de 2,55 g). Entretanto, nestas doses extremamente
elevadas, chegando a 40 vezes a dose terapéutica, pode
ocorrer acidose lactica, a qual deve ser tratada em ambien-
te hospitalar, através de hemodialise.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Este medicamento deve ser guardado em sua embalagem
original, e conservado em temperatura ambiente (entre 15
e 30 °C), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz (evite
armazena-lo no banheiro). Nestas condi¢des o prazo de va-
lidade ¢ de 2 anos a contar da data de fabricagdo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Reg. ML.S. 12568.0151

Farmacéutico Responsavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800 709 9333 / (45)2103-1166

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

INDUSTRIA BRASILEIRA

)
(%) prati-donaduzzi RECICLAVEL

12411 407059 12412 407060 12413 407061 12414 407062-R0 - Bula 400x200 - 11/08/2011




