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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
: : I
cloridrato de metformina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 500mg
Embalagens contendo 30 e 60 comprimidos.
Comprimido 850mg
Embalagens contendo 30, 50, 60 e 150 comprimidos.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS
COMPOSICAO
Cada comprimido de 500mg contém:
cloridrato de MEtfOrMINGL............uuuuuitii e 500mg
EXCIPIENTE .S P e e 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, dioxido ddce, estearato de magnésio, alcool
etilico, povidona, Gleo vegetal hidrogenado, tadgua de osmose reversa.

Cada comprimido de 850mg contém:

cloridrato de MetfOrmMINGAL........ ...ttt ee e e e e e 850mg
EXCIP BN .S P e e 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, dioxido ddce, estearato de magnésio, alcool
etilico, povidona, Gleo vegetal hidrogenado, tadgua de osmose reversa.

INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de metformina € um medicamento antidiabéde uso oral, que associado a
uma dieta apropriada, € utilizado para o tratamdatdiabetes tipo 2, isoladamente ou em
combinacdo com outros antidiabéticos orais, como @x@mplo aqueles da classe das
sulfonilureias. Pode ser utilizado também para aiatnento do diabetes tipo 1 em
complementacdo a insulinoterapia. Cloridrato deformina também esta indicado na
Sindrome dos Ovarios Policisticos, condi¢édo caraet#a por ciclos menstruais irregulares
e frequentemente excesso de pelos e obesidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



Cloridrato de metformina € um medicamento paratratdiabetes. A metformina pertence
a um grupo de medicamentos denominados biguanidas.

A insulina € um hormonio produzido pelo pancreas permite que os tecidos do corpo
absorvam a glicose (acucar) do sangue e a usenpqahazir energia ou armazena-la para
uso posterior. Se vocé tem diabetes, o seu pancéeagroduz insulina suficiente ou o seu
corpo ndo é capaz de utilizar adequadamente ariasglie produz. Isto leva a um nivel

elevado de glicose no sangue.

Cloridrato de metformina ajuda a baixar o nivelgieose no sangue para um nivel tao
normal quanto possivel.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar cloridrato de metformina:

- se tiver hipersensibilidade (alergia) a metforanini aos outros componentes da formula;
- se estiver com problema de funcionamento do éigaddos rins;

- se tiver diabetes ndo controlada, com hipergliaesu cetoacidose graves. A cetoacidose
€ uma condicdo na qual substancias denominadapo&aretdnicos” se acumulam no
sangue. Os sintomas incluem dores de estdmagaragsp rapida e profunda, sonoléncia
ou halito com odor de fruta;

- se estiver desidratado (por exemplo, em funcdarda diarreia grave e persistente,
vomitos repetidos) ou se tiver com infeccdo grapa exemplo, infeccdo das vias aéreas
ou do trato urinario): tanto desidratacdo quantfecgbes graves podem conduzir a
problemas renais, com risco de acidose laticaAdeerténcias e precaucdes);

- se estiver em tratamento para problemas cardiéves tido recentemente um ataque
cardiaco, tiver problemas circulatorios graves dicuddades respiratorias. Isto pode
provocar uma falta de oxigenacdo dos tecidos, c@wvo rde acidose latica (ver
Adverténcias e precaucdes);

- se ingerir bebidas alcodlicas em excesso;

- se tiver que ser submetido a cirurgia eletivaydade porte ou a exame utilizando meio
de contraste contendo iodo (por exemplo, exame® gam-X ou tomografia). Vocé deve
parar de tomar cloridrato de metformina durantedaeterminado tempo antes e depois do
exame ou da cirurgia. O seu médico decidira sessdaede outro tratamento durante este
periodo.

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

Adverténcias e precaucdes

Cloridrato de metformina pode provocar uma complcamuito rara, mas grave, chamada
acidose latica, particularmente se os rins ndeestin funcionando normalmente. O risco
de acidose latica € aumentado também com diab@&tesantrolada, jejum prolongado ou
ingestdo de bebidas alcodlicas. Os sintomas daseidtica sdo vomitos, dores de barriga
(dor abdominal) com céibras musculares, sensagabagmal-estar com grande cansaco e
dificuldade em respirar.

Caso esses sintomas ocorram, vocé pode necessittataimento imediato, uma vez que a
acidose latica pode levar ao coma. Pare de toroadi@dto de metformina imediatamente e
informe o seu médico.



Vocé deve ter a funcdo de seus rins avaliada detésiciar tratamento com cloridrato de
metformina (clearance de creatinina e/ou niveiscegrde creatinina) e regularmente
depois: pelo menos uma vez ao ano se estiver dantao renal normal e de duas a quatro
vezes ao ano se 0s hiveis séricos de creatinivaresh no limite superior da normalidade,
e também se vocé for um paciente idoso.

E necessério cautela naquelas situacdes que aofalogirins possa estar comprometida,
por exemplo, nos idosos, quando se inicia tratamneatn medicamentos para baixar a
pressdo ou com diuréticos, e também quando contratamento com medicamentos anti-
inflamatérios ndo esteroidais (AINES).

Cloridrato de metformina isoladamente n&o provaopadilicemia (nivel muito baixo de
glicose no sangue).

Entretanto, se tomar cloridrato de metformina jorgate com outros medicamentos para o
tratamento do diabetes que possam causar hipogdigars como sulfonilureias, insulina,
meglitinidas), existe risco de desenvolvimento gmodlicemia. Se sentir sintomas tais
como fraqueza, tonturas, suores, batimentos casl&welerados, perturbacdes da visdo ou
dificuldades de concentracao, € habitualmenteadtier ou beber algo contendo agucar.

O uso de cloridrato de metformina ndo elimina aessiclade de dieta com reducdo de
acucares em todos os casos de diabetes, assimdmuieta com reducédo de acucares e
calorias quando houver, associadamente, excesspese. Realize regularmente os
controles biologicos habituais do diabetes.

Gravidez e amamentacao

Durante a gravidez, o diabetes deve ser tratadoisutina. Informe o médico em caso de
gravidez, suspeita de gravidez ou ainda se pldicgjagravida, para que ele possa alterar o
seu tratamento. Este medicamento ndo é recomeddaaiate a amamentacao.

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

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas

Como cloridrato de metformina isoladamente ndo @avhipoglicemia, seu uso nao afeta
a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquiBasgretanto, tome cuidado se tomar
cloridrato de metformina juntamente com outros redientos para o tratamento do
diabetes que possam causar hipoglicemia (tais cutfienilureias, insulina, meglitinidas).
N&o dirija nem opere maquinas se comecar a sestgirdiomas da hipoglicemia (ver
Adverténcias e precaucoes).

InteragBes com alimentos, bebidas e outros medicantes

Se vocé tiver que ser submetido a exame radiolagiivando meio de contraste contendo

iodo, deve parar de tomar cloridrato de metforngneante um determinado tempo antes e
depois do exame. Informe o0 seu médico se estiveartdo ao mesmo tempo cloridrato de
metformina e qualquer um dos seguintes medicameptds vocé poderd necessitar fazer
exames de glicose no sangue com maior frequénaiaseu medico podera ter que ajustar
a dose de cloridrato de metformina:

- inibidores da enzima da conversdo da angioter(sitiézados no tratamento de varias

doencas cardiovasculares, tais como pressao altswficiéncia cardiaca);

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



- agonistas beta-2 tais como salbutamol ou teribat@litilizados no tratamento da asma);

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

- clorpromazina (medicamento neuroléptico que atuuncionamento do cérebro);

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

A ingestdo com alimentos néo prejudica a absorgdmeticamento. Ndo consuma bebidas
alcodlicas quando tomar cloridrato de metforminaal€ool pode aumentar o risco de
acidose latica, especialmente se vocé tiver praddede figado ou se estiver subnutrido,
com esta recomendacdo também se aplicando a mexfittencontendo &lcool em sua
formula.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voa&sta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

Os comprimidos de cloridrato de metformina 500n@ma@éculares de cor branca.

Os comprimidos de cloridrato de metformina 850mma@&ongos de cor branca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de metformina ndo substitui os beneficie uma vida saudavel. Continue a
seguir a dieta que o seu médico lhe recomendooceia fazer exercicios regularmente.
Tome os comprimidos durante ou depois de uma Befeipiciando o tratamento com
doses pequenas que podem ser gradualmente aunsenstal@ermite reduzir a ocorréncia
de efeitos secundarios gastrointestinais. Engula camprimido com um copo de agua.
Tome os comprimidos de cloridrato de metformina:

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

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

- de manha (no café), ao meio-dia (no almocgo) eiée n(no jantar), em caso de trés
tomadas diarias.

Pacientes diabéticos tipo 2 (ndo dependentes deulisa)
Cloridrato de metformina pode ser usado isoladament em combinacdo com outros
medicamentos antidiabéticos, como as sulfonilureias



Comprimidos de 500mg

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

Se necessario, essa dose pode ser aumentada, lpeem@ade um comprimido até ao
maximo de cinco comprimidos diarios, equivalente2.30mg de metformina (dois no
café da manha, um no almoco e dois no jantar). Eamgas acima de 10 anos, a dose
inicial € de um comprimido ao dia, com a dose maxitaria ndo devendo exceder
2.000mg (quatro comprimidos).

Comprimidos de 850mg

A dose inicial € de um comprimido no café da mamnd,adultos e criangcas acima de 10
anos.

Conforme sua necessidade, essa dose pode ser adajeatcada duas semanas, de um
comprimido até ao maximo de trés comprimidos, eaites a 2.550mg de metformina
(um no café da manh&, um no almogo e um no jarian)criancas acima de 10 anos, a
dose maxima diaria ndo deve exceder 2.000mg (doipiEmidos).

Comprimidos de 1g

Se vocé toma uma dose alta de cloridrato de maeitiasne possivel substituir dois
comprimidos de 500mg por um comprimido de 1g. Emngas acima de 10 anos a dose
maxima diaria de metformina ndo deve exceder 2.g00m

Pacientes diabéticos tipo 1 (dependentes de inswjn

Cloridrato de metformina e insulina podem ser zdilios em associacao, no sentido de se
obter um melhor controle da glicemia em adultosri@fato de metformina é administrado
na dose inicial usual de 500mg ou 850mg 2 a 3 vpeedlia, enquanto que a dose de
insulina deve ser ajustada com base nos valorgkcgania.

Sindrome dos Ovarios Policisticos

A posologia € de, usualmente, 1.000 a 1.500mg @of2dou 3 comprimidos de 500mg)
divididos em 2 ou 3 tomadas. Aconselha-se iniciatrabamento com dose baixa (1
comprimido de 500mg/dia) e aumentar gradualmerdes& (1 comprimido de 500mg a
cada semana) até atingir a posologia desejadaldtmsacasos, pode ser necessario o uso
de 1 comprimido de 850mg 2 a 3 vezes ao dia (1la7P@50mg/dia). Para a apresentacao
de 1g, recomenda-se o0 uso de 1 a 2 comprimidosgao d

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

Uso em criangas e adolescentes
Cloridrato de metformina ndo € indicado para ci@argbaixo de 10 anos.

Siga a orientagcdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de&ea 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 dese gsqueceu de tomar. Tome a
dose seguinte na hora habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, cloridrato de metfangade causar algumas reacoes
desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem em &xdpessoas. Caso vocé tenha uma
reacao alérgica, deve parar de tomar o medicamBotiem ocorrer as seguintes reacdes
desagradaveis descritas a seguir:

- ReagBes muito comuns (ocorrem em 10% dos pasieui utilizam este medicamento):
problemas digestivos como nausea, vomito, diardeiana barriga, perda de apetite. Essas
reacfes acontecem com mais frequéncia no inicidratamento. Distribuir as doses
durante o dia ou tomar os comprimidos durante adiatamente depois de uma refeicdo
pode ajudar. Se os sintomas continuarem, pare marteloridrato de metformina e
consulte o seu medico.

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

- Reagbes muito raras (ocorrem em menos de 0,0196pdoientes que utilizam este
medicamento): acidose latica (ver Adverténcias ecqucdes). Reacdes na pele como
vermelhiddo, coceira e urticaria. Queda dos nigleisitamina B12 no sangue. Alteracdes
nos exames da funcdo do figado ou inflamacdo dwldighepatite, que pode provocar
cansaco, perda de apetite, perda de peso, commoarsarelecimento da pele ou do branco
dos olhos), neste caso, pare de tomar cloridratoettrmina.

Criancas e adolescentes

Dados limitados em criangas e adolescentes demadastrque as reacdes adversas foram
similares, em natureza e gravidade, aquelas \exdldic em adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o 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 deformatna do que deveria podera
desenvolver acidose latica (ver sintomas em Adweid®@ e precaugles). Fale
imediatamente com o seu médico.

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