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Medicamento genérico Lei nº 9.787, de 1999

LEIA COM ATENÇÃO ANTES DE USAR O MEDICA-
MENTO

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕES
Comprimido revestido de 500 mg
Embalagem com 30, 200, 400 e 500 comprimidos reves-
tidos
Comprimido revestido de 850 mg
Embalagem com 30, 200 e 400 comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FÓRMULA
Cada comprimido revestido de 500 mg contém:
cloridrato de metformina.........................................500 mg 
excipiente q.s.p..............................1 comprimido revestido 
Excipientes: amido, dióxido de silício coloidal, povidona 
(PVPK 30), estearato de magnésio, amidoglicolato de só-
dio, copolímero de polivinil álcool-polietilenoglicol e ma-
crogol 6000.

Cada comprimido revestido de 850 mg contém:
cloridrato de metformina.........................................850 mg 
excipiente q.s.p..............................1 comprimido revestido 
Excipientes: amido, dióxido de silício coloidal, povidona 
(PVPK 30), estearato de magnésio, amidoglicolato de só-
dio, copolímero de polivinil álcool-polietilenoglicol e ma-
crogol 6000.

INFORMAÇÕES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Tratamento do diabetes, para normalização dos níveis ele-
vados de açúcar no sangue e redução das complicações do 
diabetes (aumento do açúcar 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, é utilizado para o trata-
mento do diabetes tipo 2, isoladamente ou em combinação 
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 complementação 
à insulinoterapia. Este medicamento também está indicado 
na Síndrome dos Ovários Policísticos. 

QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?
Contraindicações 
Você não deve usar este medicamento durante a gravi-
dez. Informe seu médico se está amamentando. Este me-
dicamento também está contraindicado para alcoólatras, 
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cardíaca congestiva, infarto agudo do miocárdio, altera-
ções respiratórias, infecções ou alergia a qualquer um dos 
componentes da fórmula. Este medicamento não deve ser 
utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica.
“Este medicamento não é indicado para crianças abaixo 
de 10 anos”.
“Informe ao médico ou cirurgião-dentista o aparecimento 
de reações indesejáveis”. 
“Informe ao médico ou cirurgião-dentista se você está fa-
zendo uso de algum outro medicamento”. 
“Não use medicamento sem o conhecimento do seu médi-
co. Pode ser perigoso para a sua saúde”. 

“Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres 
grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista”. 
“Este medicamento é contraindicado a pacientes que estão 
amamentando”.
Advertências
O uso do cloridrato de metformina não elimina a neces-
sidade de regime com redução de açúcares em todos os 
casos de diabetes. Assim como de regime com redução 
em todos os casos de diabetes, assim como de regime com 
redução de açúcares e calorias quando houver, associada-
mente, excesso de peso. Realize regularmente os controles 
biológicos habituais do diabetes.
Durante o tratamento, a ocorrência de vômitos e dor abdo-
minal acompanhada de câimbras musculares ou mal estar 
geral com fadiga intensa pode ser sinal de perda do con-
trole do diabetes. Isto pode ser em decorrência da acidose 
láctica. O tratamento deve ser interrompido e o paciente 
deve consultar o médico imediatamente. 
Precauções
Este medicamento, usado isoladamente, não interfere na 
habilidade de dirigir ou operar máquinas. 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 à embriaguez, alterações visuais, 
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tração, fome excessiva, aumento da frequência cardíaca, 
dor de cabeça, náusea, irritabilidade, pesadelos, sono não 
restaurador, tremores, cansaço incomum e fraqueza).
Interações medicamentosas 
A ingestão juntamente com alimentos não prejudica a ab-
sorção do medicamento. Durante o uso do medicamento, 
evite o consumo de álcool ou reduza-o a um consumo míni-
mo. Nunca ingira o medicamento junto com bebidas alco-
ólicas. Certos agentes hiperglicemiantes (corticosteroides, 
diuréticos tiazídicos, contraceptivos orais, fenotiazinas, 
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nazol, estrógenos, hormônios tireoidianos, fenitoína, ácido 
nicotínico, bloqueadores de canais de cálcio e isoaniazida) 
podem alterar o curso do diabetes e tornar necessário o 
aumento da dose de metformina ou sua combinação com 
sulfanilureias hipoglicemiantes ou terapia com insulina. 
Os inibidores da ECA podem reduzir a glicemia, tornando 
necessários reajustes posológicos. Os diuréticos, especial-
mente os de alça, podem ocasionar falência renal, levando 
a acúmulo de metformina e risco, embora raro, de acidose 
láctica. Igualmente pode ocorrer falência renal com acú-
mulo de metformina e risco de acidose láctica em decor-
rência da utilização 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 necessário 
estar atento à potencialização de ação, quando é admi-
nistrada em associação com a insulina ou sulfonilureias. 
Os medicamentos listados a seguir podem interagir com 
a metformina: furosemida, amilorida, tiazida, cimetidina, 
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quinino, ranitidina, triamtereno, trimetoprima, vancomici-
na, contraceptivos estrógenos, estrogênios, isoniazida, nia-
cina, fenotiazina, fenitoína, agentes simpaticomiméticos, 
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minoxidase, probenecida, propranolol, rifabutina, rifampi-
cina, salicilatos, sulfonamidas, sulfonilureias.
Alterações nos exames laboratoriais
Pode haver um resultado falso-positivo de cetonas na uri-
na. Concentrações de colesterol total, LDL e triglicerídeos 
podem estar reduzidas em usuários de metformina. Já a 
concentração de HDL pode estar ligeiramente aumentada, 
assim como a concentração de lactato no jejum pode estar 
aumentada. 

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspectos físicos e Características Organolépticas
O cloridrato de metformina comprimido revestido de
850 mg apresenta coloração branca, sendo de formato 
oblongo. 
O cloridrato de metformina comprimido revestido de
500 mg apresenta coloração branca, sendo de formato cir-
cular. 
Dosagem 
Comprimido revestido de 500 mg 

A quantidade inicial é de um comprimido duas vezes ao 
dia (no café da manhã e no jantar). Se necessário, a dose 
será aumentada, semanalmente, até chegar ao máximo de 
cinco comprimidos diários, equivalentes a 2500 mg de 
metformina (dois no café da manhã, um no almoço e dois 
no jantar). Em crianças acima de 10 anos a dose máxima 



diária de metformina não deverá exceder 2000 mg. 
Comprimido revestido de 850 mg 

A dose terapêutica inicial é um comprimido no café da ma-
nhã. Conforme necessidade, a dose será aumentada a cada 
duas semanas, de um comprimido até chegar ao máximo 
de três comprimidos, equivalentes a 2550 mg de metformi-
na (um no café da manhã, um no almoço e um no jantar). 
Em crianças acima de 10 anos a dose máxima diária de 
metformina não deverá exceder 2000 mg.
Pacientes diabéticos tipo 2 (não dependentes de insu-
lina)
A metformina pode ser usada isoladamente ou em com-
binação com outros agentes antidiabéticos, como sulfo-
nilureias. Se a metformina for usada em substituição ao 
tratamento com outros hipoglicemiantes orais (exceto a 
clorpropamida), a troca pode ser imediatamente. Não há 
necessidade de redução prévia das doses do hipoglice-
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mento com o hipoglicemiante oral e o início 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 à possibilidade de 
reações hipoglicêmicas, devido à retenção 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 associação de metformina 
pode, no entanto, permitir redução nas doses de insulina e 
obtenção de melhor estabilização na glicemia. Os resulta-
dos obtidos a partir da mensuração dos níveis de glicose no 
sangue capilar permitirão 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 manhã e um à noite), au-
mentando-se para três comprimidos ao dia se necessário, 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, é aconselhável hospitalizar o paciente 
para efetuar a combinação. A metformina é administrada 
na dose de dois comprimidos ao dia, aumentando-se para 
três comprimidos se necessário. Simultaneamente, a dose 
diária de insulina é reduzida, a partir do primeiro dia, de 
30 a 50%. Os valores da glicemia orientarão a diminuição 
progressiva ulterior das doses de insulina.
Síndrome dos Ovários Policísticos
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 necessário 
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 refeições, iniciando o tratamento com doses peque-
nas que podem ser gradualmente aumentadas. Isto permite 
reduzir a ocorrência de efeitos colaterais gastrintestinais e 
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da glicemia. As doses devem ser divididas. Por exemplo, 
se a dosagem diária indicada é de 2 comprimidos, deve-se 
tomar 1 comprimido durante o café da manhã e 1 compri-
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para o tratamento da hiperglicemia no diabetes mellitus 
com a metformina ou qualquer outro agente farmacológi-
co. A posologia da metformina deve ser individualizada, 
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Não exceda a dose máxima recomendada que é de 2250 
mg. Em crianças acima de 10 anos, a dose máxima diária 
de metformina não deve exceder 2000 mg. Caso você te-
nha esquecido da administração de uma dose, não dobre 
a dosagem para atingir a dose diária indicada. Tome este 
medicamento diariamente, sem interrupção, exceto quan-
do orientado pelo médico.  
“Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os 
horários, as doses e a duração do tratamento”. 
“Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu 
médico”. 
“Não use o medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”. 
“Este medicamento não deve ser partido ou mastigado”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO 
PODE CAUSAR?
Reações 
Podem ocorrer as reações indesejáveis descritas a seguir 
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sos isolados).
Metabolismo e nutrição

Muito raras: Acidose láctica (ver Advertências). Hipogli-
cemia. Diminuição da absorção de vitamina B12, com re-
dução dos níveis séricos durante tratamento a longo prazo 
com metformina. Recomenda-se consideração da etiologia 
se o paciente apresentar anemia megaloblástica.
Sistema nervoso central

Comuns: distúrbios do paladar, dor de cabeça.
Distúrbios gastrintestinais

Muito comuns: náusea, vômito, diarreia, indisposição es-
tomacal, gases, perda de peso e perda do apetite. Estas 
reações ocorrem mais frequentemente durante o início 
do tratamento e regridem espontaneamente na maioria 
das vezes. Para preveni-las, recomenda-se que o produto 
seja administrado em 2 ou 3 tomadas diárias. Um lento 
aumento da dose pode também melhorar a tolerabilidade 
gastrintestinal.
Distúrbios hepatobiliares

Muito raras: anormalidades em testes da função hepática 
ou hepatite que se resolve com descontinuação do trata-
mento.
Pele e tecido subcutâneo

Muito raras: reações na pele tipo eritema, prurido e urti-
cária.

O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA GRANDE 
QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA 
SÓ VEZ?
A segurança da metformina é amplamente assegurada, 
uma vez que hipoglicemias não têm sido relatadas com o 
uso de metformina em doses de até 85 g (máximo preco-
nizado de 2,55 g). Entretanto, nestas doses extremamente 
elevadas, chegando a 40 vezes a dose terapêutica, pode 
ocorrer acidose láctica, a qual deve ser tratada em ambien-
te hospitalar, através de hemodiálise. 

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 ºC), em lugar seco, fresco e ao abrigo da luz (evite 
armazená-lo no banheiro). Nestas condições o prazo de va-
lidade é de 2 anos a contar da data de fabricação.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO 
FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 
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