cloridrato de metformina
EMS SIGMA PHARMA LTDA

Comprimidos revestidos de 500 mg; 850mg e 1g.



IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de metformina
“Medicamento genérico, Lei n°® 9.787, de 1999.”

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500 mg; 850mg e 1g.
Embalagem com 30 ou 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg é composto por:

cloridrato de MEtFOrMINA ............euiiii e e e e e e e e ee e e e e e s e s s eebeb e e e e e aaaeeeaaaannn 500 mg
o] o1 =T a1 (a0 TR o S PPPERRR 1 com. rev.
*povidona, celulose microcristalina, estearato dgnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titAnio
alcool etilico, cloreto de metileno, agua purifiaad

Cada comprimido revestido de 850 mg é composto por:

cloridrato de MELFOrMINGA ..........ueieeeiie e ee e e e e e s ee e e e e e e e e e s s s b e e eeeesessasrnrrarereeaeeeanannnnnnns 850 mg
el o =] g1 (=S o RS o F TP PPPPRRPT 1 com. rev.
*povidona, celulose microcristalina, estearato @gmneésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titanio
alcool etilico, cloreto de metileno, agua purifiaad

Cada comprimido revestido de 1 g € composto por:

cloridrato de MELFOIMINAL............eiiiii ettt e e e e e e e e e e e e e e e s e s s bbe b e e e eeaeeeesaaaannnneeeees 19
o] o1 =T a1 (= TR o S PPPERR 1 com. rev.
*povidona, celulose microcristalina, estearato dgnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titAnio
alcool etilico, cloreto de metileno, agua purifiaad

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de metformina € um medicamento ariéi@o de uso oral, que associado a uma dieta
apropriada, € utilizado para o tratamento do debgpo 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@ata insulinoterapia. O cloridrato de metformina
também esta indicado na Sindrome dos Ovarios Biidin$, condicao caracterizada por ciclos mengruai
irregulares e frequentemente excesso de pelossiabe.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de metformina é um medicamento patatro diabetes. A metformina pertence a um grupo
de medicamentos denominados biguanidas.

A insulina é 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 encé t
diabetes, o seu pancreas nao produz insulina entiiciou 0 seu corpo ndo € capaz de utilizar
adequadamente a insulina que produz. Isto leva maivehelevado de glicose no sangue.

O cloridrato de metformina ajuda a baixar o nivelgicose no sangue para um nivel tdo normal quanto
possivel.

Em estudos clinicos, o uso de metformina foi asslucia estabilizacdo do peso corporal ou a uma
modesta perda de peso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar cloridrato de metformina:

— se tiver hipersensibilidade (alergia) a metfoanini aos outros componentes da férmula;

— se estiver com problema de funcionamento do figaddos rins;

— se tiver diabetes ndo controlada, com hipergliaeau cetoacidose graves. A cetoacidose € uma
condicdo na qual substancias denominadas “corpdsices” se acumulam no sangue. Os sintomas
incluem dores de estdmago, respiragdo rapida arpmaf sonoléncia ou hélito com odor de fruta;

— se estiver desidratado (por exemplo, em fungéontke diarreia grave e persistente, vémitos repgfido
ou se tiver com infecgdo grave (por exemplo, irdecdas vias aéreas ou do trato urinario): tanto



desidratacdo quanto infeccfes graves podem coralpzoblemas renais, com risco de acidose latea (v
Adverténcias e precaucdes);

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

- se ingerir bebidas alcodlicas em excesso;

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

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

Adverténcias e precaucdes

O cloridrato de metformina pode provocar uma cocag@io muito rara, mas grave, chamada acidose
latica, particularmente se os rins nao estiverentifunando normalmente. O risco de acidose latica é
aumentado também com diabetes ndo controlada, j@jolongado ou ingestdo de bebidas alcodlicas. Os
sintomas da acidose latica sdo vOmitos, dores degaa(dor abdominal) com caibras musculares,
sensacao geral de mal-estar com grande cansafjoutddide em respirar.

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

Vocé deve ter a fungdo de seus rins avaliada a&eésiciar tratamento com cloridrato de metformina
(clearance de creatinina e/ou niveis séricos datinnea) e regularmente depois: pelo menos umaagez
ano se estiver com a funcdo renal normal e deagastro vezes ao ano se 0s niveis séricos dénamaat
estiverem no limite superior da normalidade, e g&amilse vocé for um paciente idoso.

E necessério cautela naquelas situacdes que aofdiogirins possa estar comprometida, por exemplo,
nos idosos, quando se inicia tratamento com medintoa para baixar a pressdo ou com diuréticos, e
também quando comecar tratamento com medicamemtieisffamatorios nao esteroidais (AINES).
cloridrato de metformina isoladamente ndo provoimodiicemia (nivel muito baixo de glicose no
sangue).

Entretanto, se tomar cloridrato de metformina jorgate com outros medicamentos para o tratamento da
diabetes que possam causar hipoglicemia (tais cutfanilureias, insulina, meglitinidas), existecasde
desenvolvimento de hipoglicemia. Se sentir sintotass como fraqueza, tonturas, suores, batimentos
cardiacos acelerados, perturbagbes da visdo auldddes de concentracdo, € habitualmente Util come
ou beber algo contendo acucar.

O uso de cloridrato de metformina ndo elimina aasidade de dieta com reducdo de aclUcares em todos
0s casos de diabetes, assim como de dieta comamdie aclcares e calorias quando houver,
associadamente, excesso de peso. Realize regutarasecontroles biolégicos habituais do diabetes.

Gravidez e amamentacao

Durante a gravidez, o diabetes deve ser tratadoiasutina. Informe o médico em caso de gravidez,
suspeita de gravidez ou ainda se planeja ficaridgapara que ele possa alterar o seu tratamento. O
cloridrato de metformina ndo é recomendado duramat@amentagéo.

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

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas

Como cloridrato de metformina isoladamente néo @eavhipoglicemia, seu uso nao afeta a capacidade
de dirigir veiculos ou operar maquinas. Entretatdope cuidado se tomar cloridrato de metformina
juntamente com outros medicamentos para o tratanaentliabetes que possam causar hipoglicemia (tais
como sulfonilureias, insulina, meglitinidas). Nawoijd nem opere maquinas se comecar a sentir os
sintomas da hipoglicemia (ver Adverténcias e pregas).

InteragBes com alimentos, bebidas e outros medicantes

Se vocé tiver que ser submetido a exame radiolagiiieando 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 mesmpadeloridrato de metformina e qualquer um dos
seguintes medicamentos, pois vocé poderd necefasitar exames de glicose no sangue com maior
frequéncia ou o seu médico podera ter que ajustasade cloridrato de metformina:



- inibidores da enzima da conversdao da angioten@itihizados no tratamento de varias doencas
cardiovasculares, tais como presséo alta ou inénéim cardiaca);

— diuréticos (utilizados para a eliminacéo de &maorpo, produzindo mais urina);

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

— corticosteroides ou tetracosactida (utilizadodratamento de diversas doencas, tais como inflamac
cuténea grave ou asma);

- clorpromazina (medicamento neuroléptico que atufuncionamento do cérebro);

- danazol (usado no tratamento da endometrioseligdim 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
guando tomar cloridrato de metformina. O alcoolgpadmentar o risco de acidose latica, especialmente
se vocé tiver problemas de figado ou se estivamgtido, com esta recomendacdo também se aplicando
a medicamentos contendo alcool em sua féormula.

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

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

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

Os comprimidos de cloridrato de metformina 500 &g revestidos na cor branca, circular e biconvexo.
Os comprimidos de cloridrato de metformina 850 nd® sevestidos na cor branca, oblongo e
monossectado.

Os comprimidos de cloridrato de metformina 1 gr&f@stidos na cor branca, oblongo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de metformina nédo substitui os benasicle uma vida saudavel. Continue a seguir a dieta
que o seu médico Ihe recomendou e procure fazecieiss regularmente.

Tome os comprimidos durante ou depois de uma é&afeipiciando o tratamento com doses pequenas
gue 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 manha (no café da manha), em caso de tomagadiaria;

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

- de manha (no café), ao meio-dia (no almoc¢o) @ta (no jantar), em caso de trés tomadas diarias.

Pacientes diabéticos tipo 2 (ndo-dependentes deulisa)
O cloridrato de metformina pode ser usado isoladdéeneu em combinacdo com outros medicamentos
antidiabéticos, como as sulfonilureias.

Comprimidos de 500 mg

A dose inicial € de um comprimido duas vezes ao(mliacafé 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 dearmatna (dois no café da manh&, um no almogo e
dois no jantar). Em criancas acima de 10 anos,se @ucial € de um comprimido ao dia, com a dose
maxima diaria ndo devendo exceder 2.000 mg (qeatrgrimidos).

Comprimidos de 850 mg



A dose inicial é de um comprimido no café da maehdadultos e criancas 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 déomeéha (um no café da manh&, um no almoco e um
no jantar). Em criancas acima de 10 anos, a dosémaadiaria ndo deve exceder 2.000 mg (dois
comprimidos).

Comprimidosde 1 g

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

Pacientes diabéticos tipo 1 (dependentes de insjn

O cloridrato de metformina e insulina podem selizaiilos em associa¢cdo, no sentido de se obter um
melhor controle da glicemia em adultos. O cloridrd¢ metformina é administrado na dose inicial usua
de 500 mg ou 850 mg 2 a 3 vezes por dia, enquargt@ glose de insulina deve ser ajustada com base no
valores da glicemia.

Sindrome dos Ovarios Policisticos

A posologia é de, usualmente, 1.000 a 1.500 mgligof2 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 508 acada semana) até atingir a posologia desejada.
Em alguns casos, pode ser necessario o uso deptioodo de 850 mg 2 a 3 vezes ao dia (1.700 a 2.250
mg/dia). Para a apresentagéo de 1 g, recomendassede 1 a 2 comprimidos ao dia.

Uso em idosos
O cloridrato de metformina deve ser usado com e pacientes idosos que, em geral ndo devem
receber a dose maxima do produto.

Uso em criangas e adolescentes
O cloridrato de metformina nao é indicado parang@a abaixo de 10 anos.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome uma dose dobrada para compensar uma dese gsqueceu de tomar. Tome a dose seguinte
na hora habitual.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicamentos, cloridrato de metfamide causar algumas reagdes desagradaveis; no
entanto, estas nao ocorrem em todas as pessoasv@a@s tenha uma reacdo alérgica, deve parar de
tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguinte8asaesagradaveis descritas a seguir;

- ReagBes muito comuns (ocorrem em 10% dos pasiguie utilizam este medicamento): problemas
digestivos como nausea, vomito, diarreia, dor medsa perda de apetite.

Essas reacdes acontecem com mais frequéncia o diidratamento. Distribuir as doses durante o dia
ou tomar os comprimidos durante ou imediatamenp®idede uma refeicdo pode ajudar. Se os sintomas
continuarem, pare de tomar cloridrato de metforreicansulte o seu médico.

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

- ReacBes muito raras (ocorrem em menos de 0,0K/padentes que utilizam este medicamento):
acidose latica (ver Adverténcias e precaucdes)c@tsana pele como vermelhiddo, coceira e urticaria.
Queda dos niveis de vitamina B12 no sangue. Abesmaos exames da funcdo do figado ou inflamacéo
do figado (hepatite, que pode provocar cansacojapele apetite, perda de peso, com ou sem
amarelecimento da pele ou do branco dos olhosg naso, pare de tomar cloridrato de metformina.



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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco 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 ddaraina do que deveria podera desenvolver acidose
latica (ver sintomas em Adverténcias e precauctadd.imediatamente com o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Histdrico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Versbes
[0}
Data_do N°. expediente Assunto Data_do N ; Assunto Data d% Itens de (VP/VPS) Apresentacdes relacionadas
expediente expediente| expediente aprovacao bula
10459 -
GENERICO - Comprimidos revestidos de
Inclusdo Inicial Todos os 500 mg; 850mg e 1g.
18/06/2013 | 0486789/13-1 de Texto de ltens VP/VPS Embalagem com 30 ou 60
Bula = RDC comprimidos revestidos.
60/12
(10452) -
GENERICO — Comprimidos revestidos de
ificaca Dizeres ; .
Notlflcagao de NA NA NA NA ' VPS 500 mg; 850mge 1g
Alteracdo de Legais Embalagem com 30 ou 60
Texto de Bula — comprimidos revestidos.
RDC 60/12




