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cloridrato de metformina

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS

850 mg
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de metformina
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999

Comprimidos

APRESENTACOES

Comprimidos de850 mg: embalagem contendo 30 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de metformina ..............c....oom 850 mg*

EXCIPIENIES *..ovveiiieee e gsp 1 comprmido

*equivalente a 663mg de metformina base
**celulose microcristalina, povidona, estearatontignésio.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de metformina € um medicamento antidiabéde uso oral, que associado a uma dieta apigprié
utilizado para o tratamento do diabetes tipo dada@mente ou em combinagdo com outros antiadialsétiais, como
por exemplo aqueles da classe das sulfonilureiade Ber utilizado também para o tratamento do thaltgo 1 em
complementacdo a insulinoterapia. Cloridrato defon@ina também esta indicado na Sindrome dos Cwario

Policisticos, condicéo caracterizada por ciclosstreais irregulares e frequentemente excesso de palbesidade

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de metformina contém metformina, um roadiento para tratar o diabetes. A metformina peetenum
grupo de medicamentos denominados biguanidas. inasé um hormdnio produzido pelo pancreas quepemrue
os tecidos do corpo absorvam a glicose (aclcagadgue e a usem para produzir energia ou armazgrard uso
posterior. Se vocé tem diabetes, o seu pancreapronéaz insulina suficiente ou 0 seu corpo ndopazale utilizar
adequadamente a insulina que produz. Isto leva aiuel elevado de glicose no sangue. Cloridratonggformina
ajuda a baixar o nivel de glicose no sangue paraivel tdo normal quanto possivel. Em estudosadio uso de
metformina foi associado a estabilizacéo do pegootal 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 metforniu aos outros componentes da férmula;

- se estiver com problema de funcionamento do éigaddos rins;

- se tiver diabetes ndo controlada, com hipergliaepn cetoacidose graves. A cetoacidose é uma gamdia qual
substancias denominadas “corpos cetdnicos” se dammno sangue. Os sintomas incluem dores de estimag
respiragao rapida e profunda, sonoléncia ou hédito odor de fruta;

- se estiver desidratado (por exemplo, em fung&anue diarreia grave e persistente, vomitos repgfido se tiver com
infecgdo grave (por exemplo, infec¢do das viasaaéoe do trato urinario): tanto desidratacdo quariezgdes graves
podem conduzir a problemas renais, com risco diseilatica (ver Adverténcias e precaugdes);
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- se estiver em tratamento para problemas cardigives tido recentemente um ataque cardiaco, tpreblemas
circulatérios graves ou dificuldades respiratérisg pode provocar uma falta de oxigenacéo daddeccom risco de
acidose latica (ver Adverténcias e precaugdes);

- se ingerir bebidas alcodlicas em excesso;

- se tiver que ser submetido a cirurgia eletivaydmde porte ou a exame utilizando meio de coetrastitendo iodo
(por exemplo, exames como raio-X ou tomografia)c&/deve parar de tomar cloridrato de metforminamter um
determinado tempo antes e depois do exame ou ui@ieir O seu médico decidird se necessita de dratamento
durante este periodo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Este medicamento é contraindicado para criangas meres de 10 anos.

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

Adverténcias e precaucdes:

Cloridrato de metformina pode provocar uma comghca muito rara, mas grave, chamada acidose latica,
particularmente se os rins ndo estiverem funcionammimalmente. O risco de acidose latica é aumeritadbém com
diabetes nao controlada, jejum prolongado ou idgedé bebidas alcodlicas. Os sintomas da acidtse &0 vomitos,
dores de barriga (dor abdominal) com cdibras masesy sensacdo geral de mal-estar com grande oamesac
dificuldade em respirar. Caso esses sintomas aopivacé pode necessitar de tratamento imediato, wvenague a
acidose latica pode levar ao coma. Pare de tomadi@dto de metformina imediatamente e informewrsédico. Vocé
deve ter a funcéo de seus rins avaliada antedaiaritratamento com cloridrato de metformina (cd&&e de creatinina
el/ou niveis séricos de creatinina) e regularmeafmid: pelo menos uma vez ao ano se estiver comngid renal
normal e de duas a quatro vezes ao ano se 0s séraies de creatinina estiverem no limite supet@normalidade, e
também se vocé for um paciente idoso. E necessatitela naquelas situacdes que a fungdo dos risea pestar
comprometida, por exemplo, nos idosos, quandoisi imatamento com medicamentos para baixar as@oesu com
diuréticos, e também quando comegar tratamentoncedicamentos anti-inflamatérios ndoesteroidais @dN
cloridrato de metformina isoladamente néo provapadiicemia (nivel muito baixo de glicose no sarng@ntretanto,
se tomar cloridrato de metformina juntamente cormosumedicamentos para o tratamento da diabetepagsgam
causar hipoglicemia (tais como sulfonilureias, imsy meglitinidas), existe risco de desenvolvinoetié hipoglicemia.
Se sentir sintomas tais como fraqueza, tonturammesy batimentos cardiacos acelerados, perturbatgessdo ou
dificuldades de concentracao, é habitualmenteditiier ou beber algo contendo acucar.

O uso de cloridrato de metformina ndo elimina eessidade de dieta com reducdo de aglcares emdsd@sos de
diabetes, assim como de dieta com reducdo de asleatalorias quando houver, associadamente, exdesgeso.
Realize regularmente os controles bioldgicos halsitdo diabetes.

Gravidez e amamentacao

Durante a gravidez, o diabetes deve ser tratado inealina. Informe o médico em caso de gravidespsita de
gravidez ou ainda se planeja ficar gravida, pameje possa alterar o seu tratamento. Cloridratmetéormina ndo é
recomendado durante a amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Direcéo de veiculos e operacédo de maquinas

Como cloridrato de metformina isoladamente ndo @eavhipoglicemia, seu uso nao afeta a capacidaddiridér
veiculos ou operar maquinas. Entretanto, tome doidsge tomar cloridrato de metformina juntamente artros
medicamentos para o tratamento da diabetes quermosausar hipoglicemia (tais como sulfonilureiassulina,
meglitinidas). Nao dirija nem opere maquinas se exgan a sentir os sintomas da hipoglicemia (ver Aéweias e
precaucdées).

InteragBes com alimentos, bebidas e outros medicantes
Se vocé tiver que ser submetido a exame radiolagiivando meio de contraste contendo iodo, dearapde tomar
cloridrato de metformina durante um determinadopierantes e depois do exame. Informe 0 seu médiastaer
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tomando ao mesmo tempo cloridrato de metforminai@qger um dos seguintes medicamentos, pois vodér@o
necessitar fazer exames de glicose no sangue caon freEgquéncia ou o seu médico podera ter que ajastiose de
cloridrato de metformina:

- inibidores da enzima da conversdo da angioter{sitilzados no tratamento de véarias doengas ceadimulares, tais
como pressdao alta ou insuficiéncia cardiaca);

- diuréticos (utilizados para a eliminacdo de &d&orpo, produzindo mais urina);

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

- corticosteroides ou tetracosactida (utilizadogratamento de diversas doencas, tais como inflameagtanea grave
ou asma);

- clorpromazina (medicamento neuroléptico que atufuncionamento do cérebro);

- danazol (usado no tratamento da endometriosedig@@m na qual o tecido que reveste internamenteem (8
encontrado fora do Utero).

A ingestao com alimentos ndo prejudica a absorgdmedicamento. Nao consuma bebidas alcodlicas quiamdar
cloridrato de metformina. O alcool pode aumentaisco de acidose latica, especialmente se voceé fingblemas de
figado ou se estiver subnutrido, com esta recongdindeambém se aplicando a medicamentos contendol &m 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 médRode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento é contraindicado para criangcas menes de 10 anos.

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

Vocé deve conservar cloridrato de metformina emptatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegiddudae
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.

Os comprimidos de cloridrato de metformina 850 &y lsrancos, oblongos e homogéneos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de metformina ndo substitui os benefide uma vida saudavel. Continue a seguir a digtaocseu médico
Ihe recomendou e procure fazer exercicios regulatene

Tome os comprimidos durante ou depois de uma éefeigiciando o tratamento com doses pequenas apenp ser
gradualmente aumentadas. Isto permite reduzir arémuzia de efeitos secundarios gastrointestinaigula cada
comprimido com um copo de dgua. Tome os comprintiéosloridrato 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) eité ino jantar), em caso de trés tomadas diarias.

Pacientes diabéticos tipo 2 (ndo-dependentes deliflisa)
Cloridrato de metformina pode ser usado isoladagnentem combinacdo com outros medicamentos ardiital,
como as sulfonilureias.

Comprimidos de 850 mg

A dose inicial € de um comprimido no café da mardm@, adultos e criangas acima de 10 anos. Confotae s
necessidade, essa dose pode ser aumentada, a w@&laseinanas, de um comprimido até ao maximo de trés
comprimidos, equivalentes a 2.550 mg de metfornjum no café da manha, um no almogo e um no jariam).
criancas acima de 10 anos, a dose maxima diariden@mexceder 2.000 mg (dois comprimidos).
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Pacientes diabéticos tipo 1 (dependentes de insujn

cloridrato de metformina e insulina podem ser zdiios em associagéo, no sentido de se obter unomuglhtrole da
glicemia em adultos. Cloridrato de metformina é emistrado na dose inicial usual de 500 mg 2 a Fvqmor dia,
enquanto que a dose de insulina deve ser ajustaddase nos valores da glicemia.

Sindrome dos Ovarios Policisticos

A posologia é de, usualmente, 1.000 a 1.500 mglgof2 ou 3 comprimidos de 500 mg) divididos enuZdomadas.
Aconselha-se iniciar o tratamento com dose baixeoffiprimido de 500 mg/dia) e aumentar gradualmardese (1
comprimido de 500 mg a cada semana) até atingisalpgia desejada.

Uso em idosos
Cloridrato de metformina deve ser usado com cawglgpacientes idosos que, em geral ndo devem reaethese
maxima do produto.

Uso em criancas e adolescentes
Cloridrato de metformina néo ¢é indicado para ciéaangbaixo de 10 anos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou iggado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome uma dose dobrada para compensar uma dessegesqueceu de tomar. Tome a dose seguinteraa ho
habitual.

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

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

Como todos os medicamentos, cloridrato de metf@mide causar algumas reacdes desagradaveis;amogmstas
ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tersheeagdio alérgica, deve parar de tomar o0 medicameotlem
ocorrer as seguintes reacdes desagradaveis descsiéguir:

- Reacdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pasiguie utilizam este medicamento): problemas digesttomo
nausea, vomito, diarreia, dor na barriga, perdapigite. Essas rea¢des acontecem com mais frequéménicio do
tratamento. Distribuir as doses durante o dia anatoos comprimidos durante ou imediatamente degeisima
refeicdo pode ajudar. Se os sintomas continuarare,ge tomar cloridrato de metformina e consukewomédico.

- Reag6es comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pesigne utilizam este medicamento): alteracGesatialpr.

- Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,05%atnentes que utilizam este medicamento): acilddisa (ver

Adverténcias e precaucdes). Reacfes na pele commeiddo, coceira e urticaria. Queda dos niveigi@denina B12

no sangue. Alteracdes nos exames da funcdo dmfmadhflamacéo do figado (hepatite, que pode mavoansaco,
perda de apetite, perda de peso, com ou sem amarefgo da pele ou do branco dos olhos), neste pase de tomar
cloridrato de metformina.

Criancas e adolescentes
Dados limitados em criancas e adolescentes deracmsirque as reacdes adversas foram similares, tmrerm e
gravidade, aquelas verificadas em adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos de cloridrato deanaina do que deveria, podera desenvolver acitfissa (ver
sintomas em Adverténcias e precaucdes). Fale itaeagante com o seu médico.

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

llI- Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0140

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AdAdG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
IndUstria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissdo eletronica
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