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cloridrato de metformina

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

1) IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
cloridrato de metformina
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

cloridrato de metformina 500 mg em embalagens oolote30, 60, 100, 200 e 500 comprimidos
revestidos.

cloridrato de metformina 850 mg em embalagens oolote30, 60, 100, 200 e 500 comprimidos
revestidos.

cloridrato de metformina 1 g em embalagem cont&@doomprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de metfaem@ontém:
cloridrato de metformina..................... e .. 500Mg*

*Equivalente a 390mg de metformina.

Excipientes g.S.p. .ceeeeveiiiiiinnnen 1 compdaievestido

Excipientes: polividona, estearato de magnésiagphiplose e macrogol.

Cada comprimido revestido de cloridrato de metfamm@ontém:

cloridrato de metformina .................... e .. 850mMg*
*Equivalente a 663mg de metformina.
Excipientes g.S.p. ..ceeeviiiiinnns 1 compdmievestido

Excipientes: polividona, estearato de magnésiagphiplose e macrogol.

Cada comprimido revestido de cloridrato de metfaem@ontém:

cloridrato de metformina ................c.o oo 109%
*Equivalente a 780mg de metformina.
Excipientes g.S.p. ..ceoeviiiiinnnns 1 compdmievestido

Excipientes: polividona, estearato de magnésiagphiplose e macrogol.

ll- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de metformina é um medicamento antidiabéde uso oral, que associado a uma dieta
apropriada, é utilizado para o tratamento do desbgpo 2, isoladamente ou em combinagdo com outros
antiadiabéticos orais, como por exemplo aqueledatse das sulfonilureias. Pode ser utilizado també
para o tratamento do diabetes tipo 1 em complem@nta insulinoterapia. Cloridrato de metformina
também esté indicado na Sindrome dos Ovarios Btidia$, condicdo caracterizada por ciclos menstruai
irregulares e frequentemente excesso de pelossidalde.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de metformina contém metformina, um roadiento para tratar o diabetes. A metformina
pertence a um grupo de medicamentos denominadoarbias.

A insulina € um horménio produzido pelo pancreas parmite que os tecidos do corpo absorvam a
glicose (acucar) do sangue e a usem para prochezigia ou armazena-la para uso posterior. Se eocé t
diabetes, o seu pancreas ndo produz insulina enffiiciou 0 seu corpo ndo € capaz de utilizar
adequadamente a insulina que produz. Isto leva aiueh elevado de glicose no sangue. Cloridrato de
metformina ajuda a baixar o nivel de glicose n@sarpara um nivel tdo normal quanto possivel.

Em estudos clinicos, o uso de metformina foi asslucia estabilizagdo do peso corporal ou a uma
modesta perda de peso.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar cloridrato de metformina:

-se tiver hipersensibilidade (alergia) a metfornonaaos outros componentes da férmula;

-se estiver com problema de funcionamento do figaddos rins;

-se tiver diabetes ndo controlada, com hiperglieemi cetoacidose graves. A cetoacidose é uma
condicdo na qual substéncias denominadas “corpid®ices” se acumulam no sangue. Os sintomas
incluem dores de estdmago, respiragao rapida arptaf sonoléncia ou hdlito com odor de fruta;

-se estiver desidratado (por exemplo, em funcionde diarreia grave e persistente, vomitos repétidos
ou se tiver com infeccdo grave (por exemplo, irfiecgdas vias aéreas ou do trato urinario): tanto
desidratacao quanto infecgBes graves podem coralpzablemas renais, com risco de acidose latea (v
Adverténcias e precaucdes);

-se estiver em tratamento para problemas cardisiges,tido recentemente um ataque cardiaco, tiver
problemas circulatérios graves ou dificuldadesiragfrias. Isto pode provocar uma falta de oxigénag
dos tecidos, com risco de acidose latica (ver Adweias e precaucdes);

-se ingerir bebidas alcodlicas em excesso;

- se tiver que ser submetido a cirurgia eletivagdmmde porte ou a exame utilizando meio de coetrast
contendo iodo (por exemplo, exames como raio-Xoowgrafia). Vocé deve parar de tomar cloridrato de
metformina durante um determinado tempo antes ®islefp exame ou da cirurgia. O seu médico
decidira se necessita de outro tratamento durateeperiodo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Cloridrato de metformina pode provocar uma comphcamuito rara, mas grave, chamada acidose latica,
particularmente se os rins ndo estiverem funciomarodmalmente. O risco de acidose latica é aumentad
também com diabetes ndo controlada, jejum prolangadingestdo de bebidas alcodlicas. Os sintomas
da acidose latica sdo vomitos, dores de barrigagbddominal) com cédibras musculares, sensagéo geral
de mal-estar com grande cansaco e dificuldade spirae.

Caso esses sintomas ocorram, vocé pode necessititaimento imediato, uma vez que a acidose latica
pode levar ao coma. Pare de tomar cloridrato déomeha imediatamente e informe o seu médico.

Vocé deve ter a fungdo de seus rins avaliada atesiciar tratamento com cloridrato de metformina
(clearance de creatinina e/ou niveis séricos ditinmea) e regularmente depois: pelo menos umawvez
ano se estiver com a funcgao renal normal e deagastro vezes ao ano se 0s niveis séricos denamaat
estiverem no limite superior da normalidade, e tmise vocé for um paciente idoso.

E necessario cautela naquelas situacdes que aofalogirins possa estar comprometida, por exemplo,
nos idosos, quando se inicia tratamento com medint® para baixar a pressdo ou com diuréticos, e
também quando comecar tratamento com medicamemtieisffamatérios ndo-esteroidais (AINES).
Cloridrato de metformina isoladamente ndo provoigdiicemia (nivel muito baixo de glicose no
sangue). Entretanto, se tomar cloridrato de metf@nuntamente com outros medicamentos para o
tratamento da diabetes que possam causar hipogigeais como sulfonilureias, insulina, megliting)ia
existe risco de desenvolvimento de hipoglicemias&wir sintomas tais como fraqueza, tonturas,es,ior
batimentos cardiacos acelerados, perturbacdes#a wu dificuldades de concentragdo, é habituament
util comer ou beber algo contendo agucar.

O uso de cloridrato de metformina n&o elimina eessitlade de dieta com redugdo de aglcares em todos
os casos de diabetes, assim como de dieta coméa®die aclcares e calorias quando houver,
associadamente, excesso de peso. Realize regutarasecontroles bioldgicos habituais do diabetes.

Gravidez e amamentacao

Durante a gravidez, o diabetes deve ser tratadoiosutina. Informe o médico em caso de gravidez,
suspeita de gravidez ou ainda se planeja ficaridgaypara que ele possa alterar o seu tratamento.
Cloridrato de metformina ndo é recomendado durarteamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
Como cloridrato de metformina isoladamente ndo @ecavhipoglicemia, seu uso ndo afeta a capacidade
de dirigir veiculos ou operar maquinas. Entretatbogpe cuidado se tomar cloridrato de metformina
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juntamente com outros medicamentos para o tratangentliabetes que possam causar hipoglicemia (tais
como sulfonilureias, insulina, meglitinidas). Naoijd nem opere maquinas se comecar a sentir os
sintomas da hipoglicemia (ver Adverténcias e preGes).

InteragBes com alimentos, bebidas e outros medicantes

Se vocé tiver que ser submetido a exame radioldgiiieando meio de contraste contendo iodo, deve
parar de tomar cloridrato de metformina durante determinado tempo antes e depois do exame.
Informe o seu médico se estiver tomando ao mesmpdeloridrato de metformina e qualquer um dos
seguintes medicamentos, pois vocé podera necefmitar exames de glicose no sangue com maior
frequéncia ou o seu médico poderd ter que ajustas@ de cloridrato de metformina:

-inibidores da enzima da conversdo da angiotengiitizados no tratamento de varias doencas
cardiovasculares, tais como presséo alta ou inénéia cardiaca);

-diuréticos (utilizados para a eliminagdo de aguaatpo, produzindo mais urina);

-agonistas beta-2 tais como salbutamol ou termatdlitilizados no tratamento da asma);

- corticosteroides ou tetracosactida (utilizadosatamento de diversas doencas, tais como inflamnacé
cutanea grave ou asma);

-clorpromazina (medicamento neuroléptico que atufuncionamento do cérebro);

- danazol (usado no tratamento da endometriosaligdm na qual o tecido que reveste internamente o
Utero é encontrado fora do Utero).

A ingestdo com alimentos ndo prejudica a absorgdmedicamento. Ndo consuma bebidas alcodlicas
quando tomar cloridrato de metformina. O alcoolgpadmentar o risco de acidose latica, especialmente
se vocé tiver problemas de figado ou se estivamdtido, com esta recomendagéo também se aplicando
a medicamentos contendo alcool em sua formula.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservar cloridrato de metformina enptratura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido
da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Cloridrato de metformina 500mg: comprimido brangeogular, biconvexo.
Cloridrato de metformina 850mg: comprimido brangeogular, biconvexo.
Cloridrato de metformina 1g: comprimido branco, lpb&convexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@utico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de metformina n&o substitui os benefide uma vida saudavel. Continue a seguir a digta q
o seu médico Ihe recomendou e procure fazer exasaiegularmente.

Tome os comprimidos durante ou depois de uma deiqiciando o tratamento com doses pequenas
que podem ser gradualmente aumentadas. Isto perettezir a ocorréncia de efeitos secundarios
gastrointestinais. Engula cada comprimido com upoate agua. Tome os comprimidos de cloridrato de
metformina:

- de manhé (no café da manhd), em caso de toméctadiaria;

- de manhé (no café) e a noite (no jantar), em dastuas tomadas por dia;

- de manha (no café), ao meio-dia (no almogo) eit& ino jantar), em caso de trés tomadas diarias.

Pacientes diabéticos tipo 2 (ndo-dependentes deulisa)
Cloridrato de metformina pode ser usado isoladaenent em combinagdo com outros medicamentos
antidiabéticos, como as sulfonilureias.
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Comprimidos de 500 mg

A dose inicial € de um comprimido duas vezes ao(migacafé da manha e no jantar) em adultos. Se
necessario, essa dose pode ser aumentada, sent@raldeeum comprimido até ao maximo de cinco
comprimidos diarios, equivalentes a 2.500 mg ddarmatna (dois no café da manh&, um no almogo e
dois no jantar). Em criangas acima de 10 anos,sa ducial € de um comprimido ao dia, com a dose
maxima diaria ndo devendo exceder 2.000 mg (qeatrgrimidos).

Comprimidos de 850 mg

A dose inicial € de um comprimido no café da maeh@adultos e criangas acima de 10 anos. Conforme
sua necessidade, essa dose pode ser aumentada, duaa semanas, de um comprimido até ao maximo
de trés comprimidos, equivalentes a 2.550 mg déomeiha (um no café da manh&, um no almogo e um
no jantar). Em criangas acima de 10 anos, a doseémadadiaria ndo deve exceder 2.000 mg (dois
comprimidos).

Comprimidos de 1 g

Se vocé toma uma dose alta de cloridrato de meitfiasné possivel substituir dois comprimidos de 500
mg por um comprimido de 1 g. Em criangas acima@aribs a dose maxima diaria de metformina ndo
deve exceder 2.000 mg.

Pacientes diabéticos tipo 1 (dependentes de insujn

Cloridrato de metformina e insulina podem ser zdiios em associacdo, no sentido de se obter um
melhor controle da glicemia em adultos. cloridrd¢ometformina é administrado na dose inicial udeal

500 mg ou 850 mg 2 a 3 vezes por dia, enquant@glese de insulina deve ser ajustada com base nos
valores da glicemia.

Sindrome dos Ovarios Policisticos

A posologia é de, usualmente, 1.000 a 1.500 mglpof2 ou 3 comprimidos de 500 mg) divididos em 2
ou 3 tomadas. Aconselha-se iniciar o tratamento dose baixa (1 comprimido de 500 mg/dia) e
aumentar gradualmente a dose (1 comprimido de %08 cada semana) até atingir a posologia desejada.
Em alguns casos, pode ser necessario o uso depioodo de 850 mg 2 a 3 vezes ao dia (1.700 a 2.250
mg/dia). Para a apresentagdo de 1 g, recomendassede 1 a 2 comprimidos ao dia.

Uso em idosos
Cloridrato de metformina deve ser usado com cawgelapacientes idosos que, em geral ndo devem
receber a dose maxima do produto.

Uso em criancas e adolescentes
Cloridrato de metformina nado é indicado para ciargbaixo de 10 anos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horéarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome uma dose dobrada para compensar uma des®e egesqueceu de tomar. Tome a dose seguinte
na hora habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

Como todos os medicamentos, cloridrato de metfarmpde causar algumas reagfes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoa@sv@a@s tenha uma reacdo alérgica, deve parar de
tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguinte8asaesagradaveis descritas a seguir:

- Reag¢des muito comuns (ocorrem em 10% dos pasiepie utilizam este medicamento): problemas
digestivos como nausea, vomito, diarreia, dor mads perda de apetite. Essas reagfes aconteaam co
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mais frequéncia no inicio do tratamento. Distribasr doses durante o dia ou tomar os comprimidos
durante ou imediatamente depois de uma refei¢ée ajodar. Se os sintomas continuarem, pare de tomar
cloridrato de metformina e consulte o seu médico.

- ReagBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pecigue utilizam este medicamento): alteracdes do
paladar.

- ReacgBes muito raras (ocorrem em menos de 0,0/pdcientes que utilizam este medicamento):

acidose latica (ver Adverténcias e precaucdeslcds na pele como vermelhidao, coceira e urticaria

Queda dos niveis de vitamina B12 no sangue. Alle®aos exames da func¢éo do figado ou inflamacao
do figado (hepatite, que pode provocar cansagojapele apetite, perda de peso, com ou sem
amarelecimento da pele ou do branco dos olhodk neso, pare de tomar cloridrato de metformina.

Criancas e adolescentes
Dados limitados em criancas e adolescentes deracasirque as reacfes adversas foram similares, em
natureza e gravidade, aquelas verificadas em adulto

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reag¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos de cloridrato ddarmatna do que deveria podera desenvolver acidose
latica (ver sintomas em Adverténcias e precauctedg.imediatamente com o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

M.S. - 1.5167.0015
Farm. Resp.: Paulo Fernando Bertachini - CRF-G.506

Fabricado por:
Aurobindo Pharma Limited
Hyderabad, Andhra Pradesh — india

Importado por:

Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda.
Via Principal 06E, Qd. 09, Md. 12-15, DAIA
Anapolis-Goias

CNPJ: 04.301.884/0001-75

IndUstria Brasileira

SAC 0800 702 0606

sac@aurobindo.ind.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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