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Comprimido simples
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Bula do Profissional de Saude

Glicomet®

cloridrato de metformina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido 500mg: Caixa com 30 comprimidos.
Comprimido 850mg: Caixa com 30 ou 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10ANOS

COMPOSICAO

Glicomet® 500mg

Cada comprimido contém:

cloridrato de metformina.............cccccccc e -.....500Mg

EXCIPIENtE .S P eivei v ceiieeiieir e e e e e e e e e reiees 1 comprimido

excipientes: povidona, celulose microcristalinatearato de magnésio e alcool etilico*.
*Evapora durante o processo.

Glicomet® 850mg

Cada comprimido contém:

cloridrato de metformina..............c.c...ccemmnv........850mMg

EXCIPIENtE .S P oo e et ee e 1 comprimido

excipientes: povidona, celulose microcristalinatearato de magnésio e alcool etilico*.
*Evapora durante o processo.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Como agente antidiabético, associado ao regimesatan, para o tratamento de:

- Diabetes tipo 2, ndo dependente de insulina édéeshda maturidade, diabetes do obeso, diabetad@tos de
peso normal), isoladamente ou complementando adegéatros antidiabéticos (como as sulfonilureias):
adultos e criancas acima de 10 anos;

- Diabetes tipo 1, dependente de insulina, comgpgammento da insulinoterapia em casos de diabesésviel ou
insulino-resistente (ver Adverténcias e precaucdes)

Também indicado na Sindrome dos Ovérios Polics{{§indrome de Stein-Leventhal).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O estudo prospectivo randomizado “United Kingdomwspective Diabetes Study” (UKPDS) estabeleceu os
beneficios a longo prazo de um controle intensavglicemia em pacientes adultos com diabetes tigo 2
analise dos resultados para pacientes com excegsesd tratados com metformina ap6s insucesso ddaligta
isolada revelou:

- reducdo significativa do risco absoluto de quatquomplicacéo relacionada ao diabetes no grupadivacom
metformina (29,8 eventos / 1.000 pacientes-anod@mpara¢éo com o grupo em dieta isolada (43.3 esént
1.000 pacientes-ano), p= 0,0023, e em comparagigrapos de sulfonilureia combinada e de monoterapi
com insulina (40,1 eventos / 1.000 pacientes-giwo}),0034.

- reducdo significativa do risco absoluto de mattale relacionada ao diabetes:
metformina 7,5 eventos / 1.000 pacientes-ano, éietada 12,7 eventos / 1.000 pacientes-ano, pgE79,0

- reducdo significativa do risco absoluto de mattale global: metformina 13,5 eventos / 1000 pae&ano
em comparac¢do com dieta isolada 20,6 eventos 0 p@€ientes-ano (p= 0,011), e em compara¢ao copogru
recebendo sulfoniluréia combinada e monoterapiasidina 18,9 eventos / 1.000 pacientes-ano (p219;0
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- reducdo significativa do risco absoluto de ifatd miocérdio: metformina 11 eventos / 1000 pdegano,
dieta isolada 18 eventos / 1.000 pacientes-ano, (u50

Para metformina utilizada como terapia de seguntia em combinag&o com sulfonilureia, os beneficios
relacionados aos resultados clinicos nao foram dstrazlos. Em diabetes tipo 1, a combinag¢éo de meétfa e
insulina foi utilizada em um grupo selecionado deigntes, mas o beneficio clinico desta combinadadoi
formalmente estabelecido.

Referéncia: UK Prospective diabetes study (UKPD8Yg. Effect of intensive blood-glucose controltwit
metformin on complications in overweight patienttwiype 2 diabetes mellitus (UKPDS 34). Lancet 1998
52:854-865.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodindmicas

A metformina € um farmaco antidiabético da farrdlis biguanidas com efeitos antihiperglicémicoszedlo
a glicose plasmatica pés-prandial e basal. A meifta ndo estimula a secrecéo de insulina, ndo tguitdsso,
acao hipoglicemiante em pessoas nao diabéticas.

Em diabéticos, a metformina reduz a hiperglicesgan o risco de causar hipoglicemia, exceto emdagejum
ou de associacao com insulina ou sulfonilureiasie®formina pode agir através de trés mecanismos:

1. na reducao da producao da glicose hepaticaéatdavinibicdo da gliconeogénese e glicogendlise;

2. no musculo, através do aumento da sensibilidladsulina, melhorando a captacéo e utilizacadidasg
periférica;

3. no retardo da absorcao intestinal da glicose.

A metformina estimula a sintese de glicogénio gghalar atuando na sintese de glicogénio e aunaenta
capacidade de transporte de todos os tipos deptreiadores de glicose de membrana (GLUTSs) conhecitio
hoje. Em humanos, independentemente de sua agiizemia, a metformina exerce efeito favoravel sotbr
metabolismo lipidico. Tal efeito tem sido demordtraom doses terapéuticas em estudos clinicosotads
de média a longa duragéo, com a metformina redazschiveis de colesterol total, LDL e triglicerdde

De acordo com o United Kingdom Prospective Diab8tesly (UKPDS), estudo multicéntrico, randomizado,
que acompanhou por cerca de 10 anos mais de 7a@#hies submetidos a diversos tratamentos patetmon
do diabetes tipo 2, a metformina reduziu, de marsgnificativa, as complicacées e mortalidade @agas
com a doenca.

Estudos clinicos controlados realizados numa pgfolaediatrica limitada, com faixa etaria de 1Gaf6s,
tratada durante um ano, evidenciaram uma respifstiéida no controle da glicemia aquela observada em
adultos.

Tem sido demonstrada uma reducéo de complicagabétitias em pacientes adultos com diabetes tipo 2,
tratados com cloridrato de metformina como terdgigrimeira linha apo6s a dietoterapia. Em estutin&as, o
uso de metformina esta associado a estabilizac@estmcorporal ou a uma modesta perda de peso.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo:apés uma dose administrada por via oral o Cmaingidb em 2,5 horas (Tmax).

A biodisponibilidade absoluta de um comprimido detfsrmina 500 mg ou 850 mg é de aproximadamente 50-
60% em individuos saudaveis. Ap6s uma dose ofedgdo ndo absorvida recuperada nas fezes foi -@O%0
Ap0s administrag&o oral, a absorgdo de metformsatéavel e incompleta. E assumido que a farmaética

da absorcao de metformina é néo linear. Nas dossguemas posoldgicos recomendados, as concemstragoe
plasméticas de metformina em estado estacion&iatsigidas no prazo de 24 a 48 horas, sendo geném
inferiores a 1 micrograma/ml. Em estudos clinicmstimlados, os niveis plasmaticos maximos de nmetfa
(Cmax) ndo excederam 4 microgramas/ml, inclusiweduses mais elevadas. A ingestédo de alimentog seedu
quantidade de metformina absorvida e retardanréigente sua absorcdo. Ap6s administracdo de uneaddos
850 mg observou-se concentracao plasmatica maxdtardenor, reducdo de 25% na AUC (area sob a carva)
um prolongamento de 35 minutos no tempo para at@ngoncentracdo plasmatica maxima.

Desconhece-se a importancia clinica destas reducdes
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Distribuigdo:a ligacdo as proteinas plasmaticas € negligenci@wektformina é distribuida pelos eritrocitos. A
concentragdo maxima sanguinea é mais baixa do cpecantracdo maxima plasmatica, ocorrendo
aproximadamente ao mesmo tempo. Os glébulos veose#ipresentam, provavelmente, um compartimento
secundario de distribuicdo. O volume de distribaig&#&dio (Vd) encontra-se na faixa 63-276 I.

Metabolismo:a metformina é excretada na urina sob forma ireadgerN&o foram identificados metabolitos em
humanos.

Eliminacéo:a depuracao renal (clearance) da metformina € isuge400 ml/min, o que indica que a eliminacao
se da por filtracao glomerular e secrecao tub&pds uma dose oral, a meia-vida de eliminacao teini
aparente é de aproximadamente 6,5 horas. Quanagaof renal estiver prejudicada, a depuracao demahui
proporcionalmente a depuracdo da creatinina anaasineia-vida de eliminagéo é prolongada, levatdo
aumento dos niveis plasmaticos de metformina.

Criangas e adolescentestudo de dose Unica: apds doses Unicas de 508 mgtfbrmina, pacientes
pediatricos mostraram perfil farmacocinético idémto observado em adultos saudaveis. Estudo @e dos
multipla: os dados referem-se a um s6 estudo. Apséss repetidas de 500 mg duas vezes por dia dutalias
em pacientes pediatricos, a concentracéo plasnraigama (Cmax) e a exposi¢éo sistémica (AUCO-arfor
reduzidas em aproximadamente 33% e 40% respectitanguando comparado com adultos diabéticos tratad
com doses repetidas de 500 mg duas vezes por mdiatdid 4 dias. Considerando-se que a dose é ttulad
individualmente e baseada no controle da gliceaniaJevancia clinica € limitada.

Dados de seguranca pré-clinica

Dados pré-clinicos ndo evidenciaram nenhum rispeatal em humanos, com base em estudos convergionai
de seguranca, farmacologia, toxicidade de dosdidepgenotoxicidade, potencial carcinogénico écidade na
reproducao.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade & metformina ou a qualquer dafpentes. Cetoacidose diabética, pré-coma diedéti
Insuficiéncia ou disfungéo renal (depuracdo datizriea inferior a 60 ml/min). Situacdes agudas quotencial
para alterar a fungdo renal, tais como: desidratdeére, infec¢éo grave, choque, administragdavascular de
contrastes iodados. Doencas agudas ou cronicagesagde provocar hipoxia tecidular, tais como ingrfcia
cardiaca ou respirat6ria, infarto recente de miioachoque. Insuficiéncia hepatica, intoxicacamaélica
aguda, alcoolismo. Cirurgia eletiva de grande porte

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Acidose latica

A acidose latica é uma complicagdo metabdlica moeém grave (com elevada mortalidade caso ndoosega
a um tratamento imediato), que pode ocorrer de&idoumulagdo de metformina. Foram descritos casos d
acidose latica em pacientes submetidos a tratangentanetformina, principalmente em diabéticos com
insuficiéncia renal significativa. E possivel eamendavel que a incidéncia de acidose latica sejazida
determinando-se outros fatores de risco associtales,omo diabetes mal controlada, cetose, jejuniopgado,
consumo excessivo de alcool, insuficiéncia hep#&igaalquer condicdo associada com hipéxia. Diamud®
risco de acidose latica deve ser considerado rmdmaparecimento de sinais inespecificos comaasiib
musculares com perturbacdes digestivas, tais cames gbdominais e astenia grave. Pode ser segeiida d
dispneia acidética, hipotermia e coma. Os resutalds analises laboratoriais revelam uma qued&ino p
sanguineo, niveis de lactato no plasma acima da&l/ine um aumento dgap aniénico e da relacéo
lactato/piruvato. Caso se suspeite de acidose Gletapba administracdo do metformina devera sggensa e o
paciente imediatamente hospitalizado.

Funcéo renal

Uma vez que a metformina é excretada pelo rim,mecala-se que sejam determinados os niveis derineati
sérica e a depuracao de creatinina antes de ssiclarao tratamento e, posteriormente, de forrgalez (pelo
menos anualmente, em pacientes com fungéo remalhigrelo menos duas a quatro vezes por ano, em
pacientes com depuracéo de creatinina no limitzimfda normalidade e em idosos). Diminui¢cao o
renal em idosos é frequente e assintomatica. Devergspecial cuidado em situacdes nas quaisaduenal
possa ser afetada, tais como inicio de tratamemtoanti-hipertensivos, diuréticos ou anti-inflamaié néo
esteroidais.

Administracdo de contrastes iodados
Bula_Glicomet_500/850mg_Comp XXXXXX - 05/14A




Bula do Profissional de Saude

Considerar que a administragao intravascular deasies iodados em exames radiologicos pode oedsion
insuficiéncia renal, podendo induzir o acumulo dgfarmina, que pode expor a acidose latica, depetfalda
funcéo renal. O uso de metformina tem que serrongrido 48 horas antes ou na ocasido do examenseme
podendo ser reiniciado apos 48 horas da realizdgfoesmo, e apenas depois da fungdo renal ter sido
reavaliada e se apresentar normalizada.

Cirurgia
O uso de metformina tera que ser interrompido 48shantes de cirurgias eletivas maiores, podendo se
reiniciado ndo antes de 48 horas ap0s a cirurgarrente apés a funcéo renal ter sido reavaliach® cormal.

Gravidez e lactacdo

Categoria de risco B. O diabetes sem controle deii@gravidez (gestacional ou permanente) € askoc@m
aumento do risco de anomalias congénitas e matiigerinatal. Uma quantidade limitada de dadosesob
utilizacdo de metformina em mulheres gravidas ndia um risco aumentado de anomalias congénitas.
Estudos em animais néo indicam efeitos prejudidigsstagao, desenvolvimento embrionario ou fetal,
parturicdo ou desenvolvimento pds-natal. Entretealanejar uma gravidez e durante o period@agesial, 0
diabetes ndo deve ser tratado com metformina, devea utilizar insulina para manter os niveis glim®s o
mais proximo dos valores normais, de forma a reduesco de malformacdes fetais associadas asivei
anormais da glicemia. Foi observado que a metf@amiaxcretada no leite humano. Nenhum efeito advers
observado em recém-nascidos amamentados. No ertanto os dados disponiveis sdo limitados, a
amamentacdo ndo é recomendada durante o trataceentmetformina. Deve-se decidir entre interromper a
lactacé@o ou descontinuar o tratamento com metf@névando-se em conta os beneficios do aleitamento
materno, a importancia do medicamento para a nodgseo potencial de efeitos adversos no lactente.

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

Efeito na habilidade de dirigir e operar maquinas

A metformina como monoterapia ndo causa hipogliaemportanto, ndo tem efeito na habilidade degidiou
operar maquinas. Entretanto, pacientes devemex¢addbs para o risco de hipoglicemia quando a mmifha é
utilizada em combinacao com outro agente antidiedésulfonilureia, insulina, meglitinida).

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Idosos uma vez que o envelhecimento esta associado capdeda funcédo renal e a metformina é eliminada,
fundamentalmente pelos rins, o produto deve selfousam cautela em pacientes idosos. A dose de mmetia
deve ser ajustada com base na funcao renal. Eifp gacgéentes idosos ndo devem receber a dose méxima
produto.

Criangas e adolescentesdiagndstico da diabetes mellitus tipo 2 deveceafirmado antes de se iniciar o
tratamento com metformina. Durante estudos clintoogrolados com a duragdo de um ano, néo foram
observados efeitos sobre o crescimento e puberdadénavendo, contudo, informagao disponivel adggzo
nestes pontos especificos. Por isso, recomendzssganhamento cuidadoso destes parametros emasiang
tratadas com metformina, especialmente na pré-gaber

Criancas com idades compreendidas entre 10 e B2 3omente 15 criancas com idade compreendida entre 10
e 12 anos foram incluidas nos estudos clinicog@aniios conduzidos em criancas e adolescentes. farabo
eficacia e seguranca da metformina nestas criardgadifiram daquelas em criancas mais velhas esciates,
recomenda-se um cuidado especial na prescricdarggas com idades compreendidas entre 10 e 12 anos.
Este medicamento ndo € indicado para criangas abaixle 10 anos

Outras precaucgdes

Todos os pacientes devem prosseguir em sua digteglistribuicdo regular de consumo de carboidratos
longo do dia. Pacientes com excesso de peso dex@muwar com dieta de restricdo caldrica. As aealis
laboratoriais habituais para controle do diabetx®ih ser realizadas regularmente. A metforminkizadia
isoladamente, ndo causa hipoglicemia, embora senewde precaucéo ao utiliza-la em associacdo csutina
ou outros antidiabéticos orais (ex. sulfonilur@asneglitinidas). A metformina, em associacao cansalina,
tem sido utilizada no tratamento do diabetes Tipeni pacientes selecionados; os beneficios clidiest
combinacédo, porém, ndo estdo formalmente estabieteci
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacdes contraindicadas

Meios de contraste iodados: dependendo da fung@h semetformina tem que ser interrompida 48 hardss
do exame, ou na ocasiéo do exame, ndo devendeisieiada antes de 48 horas.

Associacdes ndo recomendadas

Alcool: aumento do risco de acidose latica no asintoxicacéo alcodlica aguda, especialmente eracdies
de: jejum ou ma-nutricdo, insuficiéncia hepéticav®se evitar o consumo de alcool e a utilizacao de
medicamentos contendo alcool.

Associacdes a serem empregadas com cautela

Medicamentos com atividade hiperglicémica intrias@omo glicocorticoides, tetracosactida (viagsiita e
local), agonistas beta-2, danazol, clorpromazinakas doses de 100 mg ao dia, diuréticos: podeesgssario
um controle mais frequente da glicose sanguingagdamente no inicio do tratamento. Caso necessguistar
a dose de metformina durante tratamento com o oudicamento e apds sua interrupgao.

Diuréticos, especialmente os de alga: podem aumemtsco de acidose latica devido ao seu potepeis
diminuir a funcédo renal.

Inibidores da enzima de converséo da angiotensiiadores da ECA): podem provocar uma reducdo nos
niveis de glicose no sangue. Desta forma, o aflsstbose de metformina podera ser necessario dwamés a
adicdo ou interrupgéo destes medicamentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Btoteger da luz e umidade. Prazo de validagle: 2
meses a partir da data de fabricac@o impressa balagem.

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.
Caracteristicas do medicamento:

Glicomef® 500 mg: comprimido circular branco a quase braseoto de material estranho.

Glicomef 850 mg: comprimidos oblongo branco a quase brierdo de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Nao existe regime posoldgico fixo para o tratamelatdiperglicemia no diabetes mellitus com a matfoa ou
qualquer outro agente farmacoldgico. A posologiandd#ormina deve ser individualizada, tomando chases
a eficacia e a tolerancia ao produto. Nao devessezdida a dose maxima recomendada que é de 2ch30nm
criangas acima de 10 anos a dose maxima diarisetfermina ndo deve exceder 2.000 mg. O produto dewe
administrado de forma fracionada, junto com adgéés, iniciando-se o tratamento com doses pequenas
gradualmente aumentadas. Isto permite reduzir aé&uwma de efeitos colaterais gastrointestinageatificar a
dose minima necesséria ao controle adequado @amgiclo paciente. No inicio do tratamento devermaeir
0s niveis plasmaticos de glicose, em jejum, paatiaava resposta terapéutica a metformina e detamai dose
minima eficaz para o paciente. Posteriormente,-deveedir a hemoglobina glicosilada a cada tréemds
metas terapéuticas devem ser a reducéo dos névgigcdse plasmatica em jejum e de hemoglobinasgjlada,
para niveis normais, ou proximos dos normaiszatildo a menor dose eficaz de metformina, isoladenmen
em combinag&o com outros agentes.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Posologia

Comprimidos de 500 mg

A dose inicial € de um comprimido duas vezes adrbacafé da manha e no jantar), em adultos. Seseédo a
dose sera aumentada, semanalmente, de um compatdidbegar ao maximo de cinco comprimidos diarios,
equivalentes a 2.500 mg de metformina (dois no @aféanh&, um no almoco e dois no jantar). Em caisn
acima de 10 anos a dose inicial € de um comprimiddia e a dose maxima diaria de metformina nae dev
exceder 2.000 mg.

Comprimidos de 850 mg
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A dose terapéutica inicial € de um comprimido nfé cta manha, em adultos e criangas acima de 10 anos
Conforme a necessidade, a dose sera aumentadis duzs semanas, de um comprimido, até chegar ao
maximo de trés comprimidos, equivalentes a 2.55@engetformina (um no café da manha, um no almoco e
um no jantar). Em criancas acima de 10 anos amésena diaria de metformina ndo deve exceder 20890

Pacientes diabéticos tipo 2 (ndo-dependentes deuhisa)

A metformina pode ser usada isoladamente ou emicagin com outros agentes antidiabéticos, como as
sulfonilureias. Se a metformina for usada em stuligiio ao tratamento com outros hipoglicemiantagor
(exceto a clorpropamida), a troca pode ser feitdiatamente. Nao ha necessidade de reducéo pesvidodes
do hipoglicemiante oral, nem de intervalo de tempive o fim do tratamento com o hipoglicemiantd era
inicio do tratamento com a metformina. Se o agkipteglicemiante usado for a clorpropamida, na Esa
para a metformina, durante duas semanas, devéasetEnto a possibilidade de reacdes hipoglic&mibevido
a retencao prolongada da clorpropamida no organismo

Metformina e insulina podem ser usadas em combinpgéa que seja alcangado um melhor controle da
glicemia. A metformina é administrada na dose atigsual de um comprimido de 500 mg duas a tréssvaa
dia, ou um comprimido de 850 mg ao dia, enquanéajdose de insulina é ajustada com base nas
determinagdes da glicemia.

Pacientes diabéticos tipo 1 (dependentes de insujn

A metformina e a insulina podem ser utilizadas sspeiacao, no sentido de se obter um melhor cerdiol
glicemia. A metformina é administrada na dose atigsual de 500 mg ou 850 mg 2 a 3 vezes por dipjaato
que a dose de insulina deve ser ajustada com basalores da glicemia.

Sindrome dos Ovarios Policisticos (Sindrome de StelLeventhal)

A posologia é de, usualmente, 1.000 a 1.500 mglipof2 ou 3 comprimidos de 500 mg) divididos emu230
tomadas. Aconselha-se iniciar o tratamento com Hab& (1 comprimido de 500 mg/dia) e aumentar
gradualmente a dose (1 comprimido de 500 mg as=miana) até atingir a posologia desejada. Em alguns
casos, pode ser necessario o uso de 1 comprimi@lsdmg 2 a 3 vezes ao dia (1.700 a 2.250 mgMah a
apresentacéo de 1g, recomenda-se 0 uso de 1 gofiichos ao dia.

Doses perdidas
N&o se deve dobrar a dose seguinte caso haja esguéz de uma das doses. Deve-se tomar a proxise do
normalmente.

9. REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer as reacdes indesejaveis descritgua §as frequéncias sao definidas em muito corfrins
1/10); comuns (> 1/100< 1/10 ); incomuns( > 1/1.000 € 1/100); raras (> 1/10.000<1/1.000); muito raras
(</1/10.000).

Metabolismo e nutricdo

Muito raras: acidose lactica (ver Adverténciasecpucdes). Diminuicdo da absorcao de vitamina 8dra,
reducdo dos niveis séricos durante tratamentogm Iprazo com metformina. Recomenda-se levar em
consideracéo tal etiologia caso o paciente apresentom anemia megaloblastica.

Sistema nervoso central:
Comuns: disturbios do paladar.

Disturbios gastrointestinais:

Muito comuns: nausea, vomito, diarreia, dor abdairgnnapeténcia. Estas rea¢des ocorrem mais
frequentemente durante o inicio do tratamento ed®g espontaneamente na maioria das vezes. Revenpr
las, recomenda-se que o produto seja administradd @u 3 tomadas diarias, durante ou apoés as defeitym
aumento gradual da dose também pode melhorarratididade gastrointestinal.

Pele e tecido subcutaneo:
Muito raras: rea¢cB@es cutaneas como eritema, prerigticaria.

Disturbios hepatobiliares:
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Muito raros: casos isolados de alteracdes nosstdstéuncéo hepatica ou hepatite, que regridem com
descontinuacéo do tratamento.

Nos dados provenientes da literatura, da farmatamuigia e de estudos clinicos controlados com Emad
pediatrica limitada (com idade entre 10 e 16 anmatada durante um ano), as reagfes adversasdaddoram
similares, em natureza e gravidade, aquelas refas&m adultos.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,

disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao se observou hipoglicemia com doses de até &3lgora tenha ocorrido acidose latica em tais
circunstancias. Superdose elevada de metformimsoas concomitantes podem conduzir a acidosealatic
acidose latica € uma emergéncia médica e deveasada em ambiente hospitalar. O método mais efiaez
remocéo do lactato e da metformina € a hemodidlise.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Reg. MS: 1.0392.0109
Farm. Resp. Dra. Giovana Bettoni - CRF-GO n° 4617
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Bula do Profissional de Saude

Anexo B
Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracfes de b ulas
Data do . Data do N° Data de Versbes | Apresentacbes
expediente N° expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bulas (VPIVPS) Relacionadas
10450 -
20/05/2014 - 10450 - SIMILAR SIMILAR - ~
o e Reacbes adversas
Notificacdo de - - Notificacdo
Alteracdo de de Dizeres legais VP/VPS 500 e 850 mg
Texto de Bula - Alteracdo de
RDC 60/12 Texto de
Bula -
RDC 60/12
Atualizacéo de Texto de
10457 - SIMILAR 10457 - Bula conforme bula padréo
02/07/2013 0531244/13-2 Incluséo Inicial de - - SIMILAR publicada no bulario. VP/VPS 500 e 850 mg
Texto de Bula - Incluséo
RDC 60/12 Inicial de
Texto de Submissao eletrénica
Bula - RDC
60/12 apenas para
disponibilizacdo do texto de
bula no Bulario eletrénico
da ANVISA.
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