Bula do Paciente
Anexo A

Folha de rosto para a bula

Glicomet

Cloridrato de Metformina

Vitapan Industria Farmacéutica Ltda.
Comprimido simples

500 e 850 mg
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Bula do Paciente

Glicomet®

cloridrato de metformina

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

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Glicomet® 500mg

Cada comprimido contém:

cloridrato de metformina..................... ceree.....500Mg

EXCIPIENtE .S.Pvvrrrrrrrrieeeeeeieiiivvvvvanes 1 comprimido

(povidona, celulose microcristalina, estearatondgnésio e alcool etilico*).
*Evapora durante o processo.

Glicomet® 850mg

Cada comprimido contém:

cloridrato de metformina..................... comn......850mMg

EXCIPIENtE .S.Puvvverrereeieiaeaeiiiiiiiiiieeees 1 comprimido

(povidona, celulose microcristalina, estearatondgnésio e alcool etilico*).
*Evapora durante o processo.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Glicomef é um medicamento antidiabético de uso oral, gsecisdo a uma dieta apropriada, é utilizado para o
tratamento do diabetes tipo 2, isoladamente ouambmagdo com outros antiadiabéticos orais, como po
exemplo aqueles da classe das sulfonilureias. addtilizado também para o tratamento do dialigtesl em
complementag&o a insulinoterapia. Glicotrt@imbém esta indicado na Sindrome dos OvariosiBtidis,
condicao caracterizada por ciclos menstruais iteggs e frequentemente excesso de pelos e obesidade

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Glicomef contém metformina, um medicamento para trataabedes. A metformina pertence a um grupo de
medicamentos denominados biguanidas.

A insulina € um horménio produzido pelo pancreas ggrmite que os tecidos do corpo absorvam a glicos
(acucar) do sangue e a usem para produzir enargientazena-la para uso posterior. Se vocé temtdghe
seu pancreas ndo produz insulina suficiente ow e@go ndo é capaz de utilizar adequadamentaibnasjue
produz. Isto leva a um nivel elevado de glicossamgue.

Glicomef ajuda a baixar o nivel de glicose no sangue paraiuehtdo normal quanto possivel.

Em estudos clinicos, 0 uso de metformina foi asstuca estabilizacdo do peso corporal ou a uma r@odesda
de peso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar Gliconfet

Bula_Glicomet500mg_850mg Vitapan 2014 - XXXXXX - 05/14A



Bula do Paciente

- se tiver hipersensibilidade (alergia) a metforamim aos outros componentes da formula;

- se estiver com problema de funcionamento do éigaddos rins;

- se tiver diabetes nado controlada, com hipergliag cetoacidose graves. A cetoacidose é umagimda
qual substancias denominadas “corpos cetdnicogtsmulam no sangue. Os sintomas incluem dores de
estdmago, respiracao rapida e profunda, sonol@nchelito com odor de fruta;

- se estiver desidratado (por exemplo, em funcasnuge diarreia grave e persistente, vémitos repstido se
tiver com infecgdo grave (por exemplo, infecgdovdas aéreas ou do trato urinario): tanto desidéatajuanto
infeccdes graves podem conduzir a problemas rez@isrisco de acidose latica (ver Adverténcias e
precaucdes);

- se estiver em tratamento para problemas carditicestido recentemente um ataque cardiaco, pvebblemas
circulatdrios graves ou dificuldades respiratérist pode provocar uma falta de oxigenacdo daddsccom
risco de acidose latica (ver Adverténcias e preiesic

- se ingerir bebidas alcodlicas em excesso;

- se tiver que ser submetido a cirurgia eletivgm@ade porte ou a exame utilizando meio de coet@sttendo
iodo (por exemplo, exames como raio-X ou tomogyafiacé deve parar de tomar Glicofdurante um
determinado tempo antes e depois do exame ouutgieirO seu médico decidira se necessita de outro
tratamento durante este periodo.

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

Adverténcias e precaucdes

Glicomef pode provocar uma complicagdo muito rara, masegchamada acidose latica, particularmente se os
rins ndo estiverem funcionando normalmente. O riracidose latica é aumentado também com diab&tes
controlada, jejum prolongado ou ingestéo de betattamlicas. Os sintomas da acidose latica sdotedmi
dores de barriga (dor abdominal) com céibras masesi| sensacéo geral de mal-estar com grande oansac
dificuldade em respirar.

Caso esses sintomas ocorram, vocé pode necesstrataimento imediato, uma vez que a acidose latida
levar ao coma. Pare de tomar Glicofetediatamente e informe o seu médico.

Voceé deve ter a fungéo de seus rins avaliada det@sciar tratamento com Gliconfiefclearance de creatinina
elou niveis séricos de creatinina) e regularmespeid: pelo menos uma vez ao ano se estiver comgad

renal normal e de duas a quatro vezes ao anordgess séricos de creatinina estiverem no limifgesior da
normalidade, e também se vocé for um paciente idoso

E necessério cautela naquelas situacdes que afdoe&ins possa estar comprometida, por exempo, n
idosos, quando se inicia tratamento com medicaraguam baixar a pressao ou com diuréticos, e também
quando comecar tratamento com medicamentos al&iviaférios ndo-esteroidais (AINES).

Glicomef isoladamente n&o provoca hipoglicemia (nivel mbéixo de glicose no sangue).

Entretanto, se tomar Gliconfguntamente com outros medicamentos para o tratantendiabetes que possam
causar hipoglicemia (tais como sulfonilureias, iimsy meglitinidas), existe risco de desenvolvinoeté
hipoglicemia. Se sentir sintomas tais como fraguErduras, suores, batimentos cardiacos acelerados
perturbacdes da visdo ou dificuldades de conceitraghabitualmente til comer ou beber algo calten
acucar.

O uso de Glicomé&tno elimina a necessidade de dieta com reducégiubares em todos os casos de diabetes,
assim como de dieta com reducédo de aclcares éasadpiando houver, associadamente, excesso de peso.
Realize regularmente os controles bioldgicos halsitdo diabetes.

Gravidez e amamentacao

Durante a gravidez, o diabetes deve ser tratadargutina. Informe o médico em caso de gravidegpsita de
gravidez ou ainda se planeja ficar gravida, pasaeie possa alterar o seu tratamento. GlicBm&o é
recomendado durante a amamentacao.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas

Como Glicomeét isoladamente n&o provoca hipoglicemia, seu usafeta a capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas. Entretanto, tome cuidado se t@ieomef juntamente com outros medicamentos para o
tratamento da diabetes que possam causar hipogdi¢&ais como sulfonilureias, insulina, meglitiniaNao
dirija nem opere maquinas se comecar a sentingsnsas da hipoglicemia (ver Adverténcias e precesico
Interac6es com alimentos, bebidas e outros medicantes

Se vocé tiver que ser submetido a exame radioldgiizando meio de contraste contendo iodo, derampde
tomar Glicomet durante um determinado tempo antes e depois doeexaforme o seu médico se estiver
tomando ao mesmo tempo Glicofhetqualquer um dos seguintes medicamentos, poéspadera necessitar
fazer exames de glicose no sangue com maior freuéun 0 seu médico podera ter que ajustar a dose d
Glicomef :

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

- diuréticos (utilizados para a eliminacao de &ua&orpo, produzindo mais urina);

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

- corticosteroides ou tetracosactida (utilizadosratamento de diversas doencas, tais como inflamegtanea
grave ou asma);

- clorpromazina (medicamento neuroléptico que atufuncionamento do cérebro);

- danazol (usado no tratamento da endometriosej@@mna qual o tecido que reveste internamentero é
encontrado fora do Utero).

A ingestao com alimentos nado prejudica a absorgaueticamento. Nao consuma bebidas alcodlicas quand
tomar Glicome?. O &lcool pode aumentar o risco de acidose l&is@ecialmente se vocé tiver problemas de
figado ou se estiver subnutrido, com esta recongdiad@mbém se aplicando a medicamentos contenadlal alc
em sua formula.

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?

Voceé deve conservar Glicorffe¢m temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), gicieda luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Glicomef 500 mg - Comprimdo circular, branco a quase braseuto de material estranho.

Glicomef 850 mg - Comprimido oblongo, branco a quase braiseato de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s6&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Glicome® nao substitui os beneficios de uma vida saud@eitinue a seguir a dieta que o seu médico lhe
recomendou e procure fazer exercicios regularmente.

Tome os comprimidos durante ou depois de uma éafeigiciando o tratamento com doses pequenas que
podem ser gradualmente aumentadas. Isto permiteiredocorréncia de efeitos secundarios gastrstinggs.
Engula cada comprimido com um copo de agua. Toncemgrimidos de Glicom&t

- de manha (no café da manha), em caso de tomadtadidria;

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

- de manha (no café), ao meio-dia (no almoco) eit& fno jantar), em caso de trés tomadas diarias.
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Pacientes diabéticos tipo 2 (ndo-dependentes deuhisa)

Glicomef pode ser usado isoladamente ou em combinag&o uwas enedicamentos antidiabéticos, como as
sulfonilureias.

Comprimidos de 500 mg

A dose inicial € de um comprimido duas vezes agribacafé da manha e no jantar) em adultos.

Se necessario, essa dose pode ser aumentada, keem@ade um comprimido até ao maximo de cinco
comprimidos diarios, equivalentes a 2.500 mg ddamatna (dois no café da manha, um no almogo e mwis
jantar). Em criancas acima de 10 anos, a dosaldicie um comprimido ao dia, com a dose maximaadi@o
devendo exceder 2.000 mg (quatro comprimidos).

Comprimidos de 850 mg

A dose inicial € de um comprimido no café da maehdadultos e criancas acima de 10 anos.

Conforme sua necessidade, essa dose pode ser adeentada duas semanas, de um comprimido até ao
maximo de trés comprimidos, equivalentes a 2.55@engetformina (um no café da manha, um no almocgo e
um no jantar). Em criancas acima de 10 anos, amégana diaria ndo deve exceder 2.000 mg (dois
comprimidos).

Pacientes diabéticos tipo 1 (dependentes de insjn

Glicomef e insulina podem ser utilizados em associagdsgntido de se obter um melhor controle da glicemia
em adultos. Glicom&té administrado na dose inicial usual de 500 m§5fumg 2 a 3 vezes por dia, enquanto
gue a dose de insulina deve ser ajustada com basalores da glicemia.

Sindrome dos Ovarios Policisticos

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 Has& (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 0 uso de 1 comprimi8bmg 2 a 3 vezes ao dia (1.700 a 2.250 mg/dia).

Uso em idosos

Glicomef deve ser usado com cautela em pacientes idospsmugeral ndo devem receber a dose maxima do
produto.

Uso em criancgas e adolescentes

Glicomef n&o é indicado para criangas abaixo de 10 anos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea 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 uese gsqueceu de tomar. Tome a dose seguinteana ho
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, Glicofnedde causar algumas reaces desagradaveis; mogetstas nao
ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha agaa @érgica, deve parar de tomar o medicameatter®
ocorrer as seguintes reacdes desagradaveis descsiéguir:

- Reagbes muito comuns (ocorrem em 10% dos pasigoee utilizam este medicamento): problemas digesti
como nausea, vomito, diarreia, dor na barriga, pdedapetite. Essas reacdes acontecem com maiétiicg no
inicio do tratamento. Distribuir as doses durantiacou tomar os comprimidos durante ou imediatdenen
depois de uma refeicdo pode ajudar. Se os sintoomsuarem, pare de tomar Glicofetconsulte o seu
médico.
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- Reagbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pesigne utilizam este medicamento): alteragfes do
paladar.

- Reagbes muito raras (ocorrem em menos de 0,0%%atientes que utilizam este medicamento): acidose
latica (ver Adverténcias e precaucdes). ReacOpgleacomo vermelhiddo, coceira e urticaria. Quartardveis
de vitamina B12 no sangue. Alteragdes nos examésgao do figado ou inflamacgéo do figado (hepatjte
pode provocar cansaco, perda de apetite, perdaste gom ou sem amarelecimento da pele ou do bdarsco
olhos), neste caso, pare de tomar GlicGmet

Criancas e adolescentes

Dados limitados em criangas e adolescentes deraomstigue as reagdes adversas foram similares, teneze
e gravidade, aquelas verificadas em adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo 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 Glicdha que deveria podera desenvolver acidose lateas{ntomas
em Adverténcias e precaucdes). Fale imediatamenteocseu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rmprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S.: 1.0392.0109
Farm. Resp. Dra. Giovana Bettoni - CRF-GO n° 4617

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Vitapan Ind. Farmacéutica Ltda. =

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 % SAC
DAIA - Anapolis - GO 0800 622929
CNPJ: 30.222.814/0001-31 % W vitapan. com. br
Industria Brasileira
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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 | Apresentacdes
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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