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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

METTA SR
cloridrato de metformina

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

METTA SR
cloridrato de metformina

APRESENTACOES
Comprimidos de liberagao prolongada 500 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberagdo prolongada de 500 mg de METTA SR contém:

cloridrato de metformina...........ccccueeeciiieriieeiic e 500 mg
(equivalente a 390 mg de metformina).

Excipientes: lactose monoidratada, copolimero de metacrilato de amonio tipo B, 6leo de ricino
hidrogenado e estearato de magnésio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

METTA SR ¢ um medicamento antidiabético de uso oral, que associado a uma dieta apropriada,
¢ utilizado para o tratamento da diabetes tipo 2 em adultos, isoladamente ou em combinagao
com outros antidiabéticos orais, como por exemplo aqueles da classe das sulfonilureias. Pode
ser utilizado também para o tratamento do diabetes tipo 1 em complementagdo a insulinoterapia.
METTA SR também esta indicado na Sindrome dos Ovarios Policisticos, condi¢do
caracterizada por ciclos menstruais irregulares e frequente excesso de pelos e obesidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

METTA SR contém metformina, um medicamento para tratar o diabetes em adultos. A
metformina pertence a um grupo de medicamentos denominados biguanidas.

A insulina é um hormoénio produzido pelo pancreas que permite que os tecidos do corpo
absorvam a glicose (agucar) do sangue e a usem para produzir energia ou armazena-la para

uso posterior. Se vocé tem diabetes, o seu pancreas nao produz insulina suficiente ou o seu
corpo nao ¢ capaz de utilizar adequadamente a insulina que produz. Isto leva a um nivel elevado
de glicose no sangue. METTA SR ajuda a baixar o nivel de glicose no sangue para um nivel tao
normal quanto possivel.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar METTA SR:

— se tiver hipersensibilidade (alergia) a metformina ou aos outros componentes da formula;
— se estiver com problema de funcionamento do figado ou dos rins;

— se tiver diabetes ndo controlada, com hiperglicemia ou cetoacidose graves. A cetoacidose
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¢ uma condicdo na qual substancias denominadas “corpos cetdnicos” se acumulam no
sangue. Os sintomas incluem dores de estdmago, respiragdo rapida e profunda, sonoléncia
ou halito com odor de fruta;

— se estiver desidratado (por exemplo, em fun¢do de uma diarreia grave e persistente,
vOmitos repetidos) ou se tiver com infecgdo grave (por exemplo, infecgdo das vias aéreas
ou do trato urinario): tanto desidratagdo quanto infecgdes graves podem conduzir a
problemas renais, com risco de acidose latica (Vide item ADVERTENCIAS ¢ PRECAUCOES);
— se estiver em tratamento para problemas cardiacos, tiver tido recentemente um ataque
cardiaco, tiver problemas circulatorios graves ou dificuldades respiratorias. Isto pode
provocar uma falta de oxigenagao dos tecidos, com risco de acidose latica (Vide item
ADVERTENCIAS ¢ PRECAUCOES );

— se ingerir bebidas alcodlicas em excesso;

— se tiver que ser submetido a cirurgia eletiva de grande porte ou a exame utilizando meio
de contraste contendo iodo (por exemplo, exames como raio-X ou tomografia). Vocé deve
parar de tomar METTA SR durante um determinado tempo antes e depois do exame ou
da cirurgia. O seu médico decidira se necessita de outro tratamento durante este periodo.

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

Adverténcias e precaucoes

METTA SR pode provocar uma complicagcdo muito rara, mas grave, chamada acidose latica,
particularmente se os rins ndo estiverem funcionando normalmente. O risco de acidose latica
¢ aumentado também com diabetes ndo controlada, jejum prolongado ou ingestdo de bebidas
alcoolicas. Os sintomas da acidose latica sdo vomitos, dores de barriga (dor abdominal) com
caibras musculares, sensagdo geral de mal-estar com grande cansago e dificuldade em
respirar. Caso esses sintomas ocorram, vocé pode necessitar de tratamento imediato, uma vez
que a acidose latica pode levar ao coma. Pare de tomar METTA SR imediatamente e informe
o seu médico.

Vocé deve ter a fungdo de seus rins avaliada antes de iniciar tratamento com METTA SR
(“clearance” de creatinina e/ou niveis séricos de creatinina) e regularmente depois: pelo menos
uma vez ao ano se estiver com a funcao renal normal e de duas a quatro vezes ao ano se os
niveis séricos de creatinina estiverem no limite superior da normalidade, e também se vocé for
um paciente idoso. E necessario cautela naquelas situagdes que a fungio dos rins possa estar
comprometida, por exemplo, nos idosos, quando se inicia tratamento com medicamentos para
baixar a pressdo ou com diuréticos, e também quando comecar tratamento com medicamentos
anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs).

METTA SR isoladamente ndo provoca hipoglicemia (nivel muito baixo de glicose no
sangue). Entretanto, se tomar METTA SR juntamente com outros medicamentos para o
tratamento da diabetes que possam causar hipoglicemia (tais como sulfonilureias, insulina,
metiglinidas), existe risco de desenvolvimento de hipoglicemia. Se sentir sintomas tais como
fraqueza, tonturas, suores, batimentos cardiacos acelerados, perturbacdes da visao ou
dificuldades de concentracao, ¢ habitualmente til comer ou beber algo contendo agucar.

O uso do METTA SR nio elimina a necessidade de regime com redugéo de aguicares em
todos os casos de diabetes, assim como de regime com redugio de agucares e calorias quando
houver, associadamente, excesso de peso. Realize regularmente os controles bioldgicos
habituais do diabetes.

Gravidez e amamentacéo

Durante a gravidez, o diabetes deve ser tratado com insulina. Informe o médico em caso de
gravidez, suspeita de gravidez ou ainda se planeja ficar gravida, para que ele possa alterar o
seu tratamento. METTA SR nfo é recomendado durante a amamentagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.
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Direcéo de veiculos e operacéo de maquinas

Como METTA SR isoladamente ndo provoca hipoglicemia, seu uso ndo afeta a capacidade
de dirigir veiculos ou operar maquinas. Entretanto, tome cuidado se tomar METTA SR
juntamente com outros medicamentos para o tratamento do diabetes que possam causar
hipoglicemia (tais como sulfonilureias, insulina, metiglinidas). Nao dirija nem opere
mAquinas se comegar a sentir os sintomas da hipoglicemia (Vide item ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES).

Interagdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Se tiver que ser submetido a exame radiologico utilizando meio de contraste contendo iodo,
vocé deve parar de tomar METTA SR durante um determinado tempo antes e depois do
exame. Informe o seu médico se estiver tomando ao mesmo tempo METTA SR e qualquer
um dos seguintes medicamentos, pois voc€ pode necessitar fazer exames de glicose no sangue
com maior frequéncia ou o seu médico ter que ajustar a dose de METTA SR:

— inibidores da enzima da conversdo da angiotensina (utilizados no tratamento de varias
doencas cardiovasculares, tais como pressdo alta ou insuficiéncia cardiaca);

— diuréticos (utilizados para a remog¢ao de agua do corpo, produzindo mais urina);

— agonistas beta-2 tais como salbutamol ou terbutalina (utilizados no tratamento da asma);

— corticosteroides ou tetracosactida (utilizados no tratamento de diversas doengas, tais como
inflamagao cutinea grave ou asma);

— clorpromazina (medicamento neuroléptico que atua no funcionamento do cérebro);

— danazol (usado no tratamento da endometriose, condi¢do na qual o tecido que reveste
internamente o Utero € encontrado fora do utero).

A ingestdo com alimentos ndo prejudica a absor¢cdo do medicamento. Nao consuma bebidas
alcoolicas quando tomar METTA SR. O alcool pode aumentar o risco de acidose latica,
especialmente se tiver problemas de figado ou se estiver subnutrido, com esta recomendagao
também se aplicando a medicamentos contendo alcool em sua férmula.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

METTA SR 500 mg: comprimidos brancos a quase brancos, em formato de capsulas,
biconvexos, gravado com “logo Torrent” em um dos lados e “500” do outro lado.

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

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

METTA SR nio substitui os beneficios de uma vida saudavel. Continue a seguir a dieta que o
seu médico lhe recomendou e procure fazer exercicios regularmente. Tome os comprimidos
durante o jantar. Engula cada comprimido com um copo de dgua, sempre durante a refeigao.
Os componentes inertes dos comprimidos podem ocasionalmente aparecer intactos nas fezes
como uma massa hidratada parecida com o comprimido original, ndo afetando a eficacia do
produto.

Pacientes diabéticos do tipo 2 (ndo-dependentes de insulina)
METTA SR pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com outros medicamentos
antidiabéticos, como as sulfonilureias.

META SR 500 mg a dose inicial é de 1 comprimido uma vez ao dia no jantar. Conforme a
necessidade, a dose pode ser aumentada, a cada duas semanas, de um comprimido, até chegar ao
maximo de 4 comprimidos, equivalentes a 2.000 mg de metformina (sempre no jantar).

Se vocé ja faz uso de metformina, a dose inicial de METTA SR deve ser equivalente a dose
diéria total de metformina.

Se o controle glicémico néo for alcangado com a dose méaxima diaria uma vez ao dia, a
mesma dose pode ser considerada, mas dividida ao longo do dia de acordo com o seguinte
esquema: METTA SR 500 mg — 2 comprimidos durante o café da manha e 2 comprimidos
durante o jantar.

Pacientes diabéticos do tipo 1 (dependentes de insulina)

METTA SR nunca substitui a insulina em casos de diabetes dependentes de insulina. A
associacdo com METTA SR pode, no entanto, permitir uma redug@o nas doses de insulina e
obtencdo de melhor estabilizacdo dos niveis de glicose no sangue.

Sindrome dos Ovarios Policisticos

A posologia € de, usualmente, 1.000 a 1.500 mg por dia (2 ou 3 comprimidos de METTA SR)
em uma Unica tomada. Aconselha-se iniciar o tratamento com dose baixa (1comprimido de 500
mg/dia) e aumentar gradualmente a dose (1 comprimido de 500 mg a cada semana) até atingir a
posologia desejada.

Uso em idosos
METTA SR deve ser usado com cautela em pacientes idosos que, em geral ndo devem
receber a dose maxima do produto.

Uso em criancas e adolescentes
METTA SR ndo ¢ indicado para menores de 17 anos.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao tome uma dose dobrada para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a

dose seguinte na hora habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, METTA SR pode causar algumas reagdes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reagdo alérgica, deve
parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reagdes desagradaveis descritas a
seguir:

— Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
problemas digestivos como nausea, vomito, diarreia, dor na barriga, perda de apetite.

Essas rea¢des acontecem com mais frequéncia no inicio do tratamento. Distribuir as doses
durante o dia ou tomar os comprimidos durante ou imediatamente depois de uma refei¢ao
pode ajudar. Se os sintomas continuarem, pare de tomar METTA SR e consulte o seu
médico.

— Reagodes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteragcdes do paladar.

— Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): acidose latica (Vide item ADVERTENCIAS e PRECAUCOES ). Reagdes na
pele como vermelhidao, coceira e urticaria. Queda dos niveis de vitamina B12 no sangue.
Alteracdes nos exames da funcao do figado ou inflamacgao do figado (hepatite, que pode
provocar cansago, perda de apetite, perda de peso, com ou sem amarelecimento da pele ou do
branco dos olhos); neste caso, pare de tomar METTA SR.

Criancas e adolescentes
Dados limitados em criangas e adolescentes demonstraram que as reagdes adversas foram
similares, em natureza e gravidade, aquelas verificadas em adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos de METTA SR do que deveria podera desenvolver acidose

latica (Vide item ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ), a qual deve ser tratada em ambiente

hospitalar. Fale imediatamente com o seu médico.

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

111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0525.0031
Farmacéutica Responsavel: Dra. Cintia M. Ito Sakaguti - CRF-SP n® 31.875

Fabricado por:
Torrent I?harmaceuticals Ltd.
Indrad — India

Importado por:

Torrent do Brasil Ltda.

Av. Tamboré, 1180 - Modulo A5
Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32

SAC: 0800.7708818
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

METTA SR
cloridrato de metformina

| - IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

METTA SR
cloridrato de metformina

APRESENTACOES
Comprimidos de liberagao prolongada 500 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de liberagdo prolongada de 500 mg de METTA SR contém:

cloridrato de metformina...........ccccueeeciiieriieeiic e 500 mg
(equivalente a 390 mg de metformina).

Excipientes: lactose monoidratada, copolimero de metacrilato de amonio tipo B, 6leo de ricino
hidrogenado e estearato de magnésio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

METTA SR ¢ um medicamento antidiabético de uso oral, que associado a uma dieta apropriada,
¢ utilizado para o tratamento da diabetes tipo 2 em adultos, isoladamente ou em combinagao
com outros antidiabéticos orais, como por exemplo aqueles da classe das sulfonilureias. Pode
ser utilizado também para o tratamento do diabetes tipo 1 em complementagdo a insulinoterapia.
METTA SR também esta indicado na Sindrome dos Ovarios Policisticos, condi¢do
caracterizada por ciclos menstruais irregulares e frequente excesso de pelos e obesidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

METTA SR contém metformina, um medicamento para tratar o diabetes em adultos. A
metformina pertence a um grupo de medicamentos denominados biguanidas.

A insulina é um hormoénio produzido pelo pancreas que permite que os tecidos do corpo
absorvam a glicose (agucar) do sangue e a usem para produzir energia ou armazena-la para

uso posterior. Se vocé tem diabetes, o seu pancreas nao produz insulina suficiente ou o seu
corpo nao ¢ capaz de utilizar adequadamente a insulina que produz. Isto leva a um nivel elevado
de glicose no sangue. METTA SR ajuda a baixar o nivel de glicose no sangue para um nivel tao
normal quanto possivel.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar METTA SR:

— se tiver hipersensibilidade (alergia) a metformina ou aos outros componentes da formula;
— se estiver com problema de funcionamento do figado ou dos rins;

— se tiver diabetes ndo controlada, com hiperglicemia ou cetoacidose graves. A cetoacidose
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¢ uma condicdo na qual substancias denominadas “corpos cetdnicos” se acumulam no
sangue. Os sintomas incluem dores de estdmago, respiragdo rapida e profunda, sonoléncia
ou halito com odor de fruta;

— se estiver desidratado (por exemplo, em fun¢do de uma diarreia grave e persistente,
vOmitos repetidos) ou se tiver com infecgdo grave (por exemplo, infecgdo das vias aéreas
ou do trato urinario): tanto desidratagdo quanto infecgdes graves podem conduzir a
problemas renais, com risco de acidose latica (Vide item ADVERTENCIAS ¢ PRECAUCOES);
— se estiver em tratamento para problemas cardiacos, tiver tido recentemente um ataque
cardiaco, tiver problemas circulatorios graves ou dificuldades respiratorias. Isto pode
provocar uma falta de oxigenagao dos tecidos, com risco de acidose latica (Vide item
ADVERTENCIAS ¢ PRECAUCOES );

— se ingerir bebidas alcodlicas em excesso;

— se tiver que ser submetido a cirurgia eletiva de grande porte ou a exame utilizando meio
de contraste contendo iodo (por exemplo, exames como raio-X ou tomografia). Vocé deve
parar de tomar METTA SR durante um determinado tempo antes e depois do exame ou
da cirurgia. O seu médico decidira se necessita de outro tratamento durante este periodo.

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

Adverténcias e precaucoes

METTA SR pode provocar uma complicagcdo muito rara, mas grave, chamada acidose latica,
particularmente se os rins ndo estiverem funcionando normalmente. O risco de acidose latica
¢ aumentado também com diabetes ndo controlada, jejum prolongado ou ingestdo de bebidas
alcoolicas. Os sintomas da acidose latica sdo vomitos, dores de barriga (dor abdominal) com
caibras musculares, sensagdo geral de mal-estar com grande cansago e dificuldade em
respirar. Caso esses sintomas ocorram, vocé pode necessitar de tratamento imediato, uma vez
que a acidose latica pode levar ao coma. Pare de tomar METTA SR imediatamente e informe
o seu médico.

Vocé deve ter a fungdo de seus rins avaliada antes de iniciar tratamento com METTA SR
(“clearance” de creatinina e/ou niveis séricos de creatinina) e regularmente depois: pelo menos
uma vez ao ano se estiver com a funcao renal normal e de duas a quatro vezes ao ano se os
niveis séricos de creatinina estiverem no limite superior da normalidade, e também se vocé for
um paciente idoso. E necessario cautela naquelas situagdes que a fungio dos rins possa estar
comprometida, por exemplo, nos idosos, quando se inicia tratamento com medicamentos para
baixar a pressdo ou com diuréticos, e também quando comecar tratamento com medicamentos
anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs).

METTA SR isoladamente ndo provoca hipoglicemia (nivel muito baixo de glicose no
sangue). Entretanto, se tomar METTA SR juntamente com outros medicamentos para o
tratamento da diabetes que possam causar hipoglicemia (tais como sulfonilureias, insulina,
metiglinidas), existe risco de desenvolvimento de hipoglicemia. Se sentir sintomas tais como
fraqueza, tonturas, suores, batimentos cardiacos acelerados, perturbacdes da visao ou
dificuldades de concentracao, ¢ habitualmente til comer ou beber algo contendo agucar.

O uso do METTA SR nio elimina a necessidade de regime com redugéo de aguicares em
todos os casos de diabetes, assim como de regime com redugio de agucares e calorias quando
houver, associadamente, excesso de peso. Realize regularmente os controles bioldgicos
habituais do diabetes.

Gravidez e amamentacéo

Durante a gravidez, o diabetes deve ser tratado com insulina. Informe o médico em caso de
gravidez, suspeita de gravidez ou ainda se planeja ficar gravida, para que ele possa alterar o
seu tratamento. METTA SR nfo é recomendado durante a amamentagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.
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Direcéo de veiculos e operacéo de maquinas

Como METTA SR isoladamente ndo provoca hipoglicemia, seu uso ndo afeta a capacidade
de dirigir veiculos ou operar maquinas. Entretanto, tome cuidado se tomar METTA SR
juntamente com outros medicamentos para o tratamento do diabetes que possam causar
hipoglicemia (tais como sulfonilureias, insulina, metiglinidas). Nao dirija nem opere
mAquinas se comegar a sentir os sintomas da hipoglicemia (Vide item ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES).

Interagdes com alimentos, bebidas e outros medicamentos

Se tiver que ser submetido a exame radiologico utilizando meio de contraste contendo iodo,
vocé deve parar de tomar METTA SR durante um determinado tempo antes e depois do
exame. Informe o seu médico se estiver tomando ao mesmo tempo METTA SR e qualquer
um dos seguintes medicamentos, pois voc€ pode necessitar fazer exames de glicose no sangue
com maior frequéncia ou o seu médico ter que ajustar a dose de METTA SR:

— inibidores da enzima da conversdo da angiotensina (utilizados no tratamento de varias
doencas cardiovasculares, tais como pressdo alta ou insuficiéncia cardiaca);

— diuréticos (utilizados para a remog¢ao de agua do corpo, produzindo mais urina);

— agonistas beta-2 tais como salbutamol ou terbutalina (utilizados no tratamento da asma);

— corticosteroides ou tetracosactida (utilizados no tratamento de diversas doengas, tais como
inflamagao cutinea grave ou asma);

— clorpromazina (medicamento neuroléptico que atua no funcionamento do cérebro);

— danazol (usado no tratamento da endometriose, condi¢do na qual o tecido que reveste
internamente o Utero € encontrado fora do utero).

A ingestdo com alimentos ndo prejudica a absor¢cdo do medicamento. Nao consuma bebidas
alcoolicas quando tomar METTA SR. O alcool pode aumentar o risco de acidose latica,
especialmente se tiver problemas de figado ou se estiver subnutrido, com esta recomendagao
também se aplicando a medicamentos contendo alcool em sua férmula.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

METTA SR 500 mg: comprimidos brancos a quase brancos, em formato de capsulas,
biconvexos, gravado com “logo Torrent” em um dos lados e “500” do outro lado.

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

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

METTA SR nio substitui os beneficios de uma vida saudavel. Continue a seguir a dieta que o
seu médico lhe recomendou e procure fazer exercicios regularmente. Tome os comprimidos
durante o jantar. Engula cada comprimido com um copo de dgua, sempre durante a refeigao.
Os componentes inertes dos comprimidos podem ocasionalmente aparecer intactos nas fezes
como uma massa hidratada parecida com o comprimido original, ndo afetando a eficacia do
produto.

Pacientes diabéticos do tipo 2 (ndo-dependentes de insulina)
METTA SR pode ser usado isoladamente ou em combinagdo com outros medicamentos
antidiabéticos, como as sulfonilureias.

META SR 500 mg a dose inicial é de 1 comprimido uma vez ao dia no jantar. Conforme a
necessidade, a dose pode ser aumentada, a cada duas semanas, de um comprimido, até chegar ao
maximo de 4 comprimidos, equivalentes a 2.000 mg de metformina (sempre no jantar).

Se vocé ja faz uso de metformina, a dose inicial de METTA SR deve ser equivalente a dose
diéria total de metformina.

Se o controle glicémico néo for alcangado com a dose méaxima diaria uma vez ao dia, a
mesma dose pode ser considerada, mas dividida ao longo do dia de acordo com o seguinte
esquema: METTA SR 500 mg — 2 comprimidos durante o café da manha e 2 comprimidos
durante o jantar.

Pacientes diabéticos do tipo 1 (dependentes de insulina)

METTA SR nunca substitui a insulina em casos de diabetes dependentes de insulina. A
associacdo com METTA SR pode, no entanto, permitir uma redug@o nas doses de insulina e
obtencdo de melhor estabilizacdo dos niveis de glicose no sangue.

Sindrome dos Ovarios Policisticos

A posologia € de, usualmente, 1.000 a 1.500 mg por dia (2 ou 3 comprimidos de METTA SR)
em uma Unica tomada. Aconselha-se iniciar o tratamento com dose baixa (1comprimido de 500
mg/dia) e aumentar gradualmente a dose (1 comprimido de 500 mg a cada semana) até atingir a
posologia desejada.

Uso em idosos
METTA SR deve ser usado com cautela em pacientes idosos que, em geral ndo devem
receber a dose maxima do produto.

Uso em criancas e adolescentes
METTA SR ndo ¢ indicado para menores de 17 anos.

Siga a orientacgdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nao tome uma dose dobrada para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a

dose seguinte na hora habitual.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, METTA SR pode causar algumas reagdes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reagdo alérgica, deve
parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reagdes desagradaveis descritas a
seguir:

— Reagdes muito comuns (ocorrem em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
problemas digestivos como nausea, vomito, diarreia, dor na barriga, perda de apetite.

Essas rea¢des acontecem com mais frequéncia no inicio do tratamento. Distribuir as doses
durante o dia ou tomar os comprimidos durante ou imediatamente depois de uma refei¢ao
pode ajudar. Se os sintomas continuarem, pare de tomar METTA SR e consulte o seu
médico.

— Reagodes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
alteragcdes do paladar.

— Reagdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): acidose latica (Vide item ADVERTENCIAS e PRECAUCOES ). Reagdes na
pele como vermelhidao, coceira e urticaria. Queda dos niveis de vitamina B12 no sangue.
Alteracdes nos exames da funcao do figado ou inflamacgao do figado (hepatite, que pode
provocar cansago, perda de apetite, perda de peso, com ou sem amarelecimento da pele ou do
branco dos olhos); neste caso, pare de tomar METTA SR.

Criancas e adolescentes
Dados limitados em criangas e adolescentes demonstraram que as reagdes adversas foram
similares, em natureza e gravidade, aquelas verificadas em adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos de METTA SR do que deveria podera desenvolver acidose

latica (Vide item ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ), a qual deve ser tratada em ambiente

hospitalar. Fale imediatamente com o seu médico.

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

111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0525.0031
Farmacéutica Responsavel: Dra. Cintia M. Ito Sakaguti - CRF-SP n® 31.875
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada em 11/09/2014.
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Anexo B

Historico de alteracéo para a bula®

=torrent
PHRARRMA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracg6es de bulas

Data do o . Data do o . Data de 21 Versdes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS)? relacionadas®
Comprimidos de liberacdo
x Notificacdo de Alteracéo de : : prolongada 500 mg:
11/09/2014 Versdo atual Texto de Bula - RDC 60/12 Dizeres legais VP e VPS embalagens com 30
comprimidos.
Comprimidos de liberagdo
) Notificacdo de Alteracdo de : - prolongada 500 mg:
25/08/2014 0703364/14-8 Texto de Bula - RDC 60/12 Dizeres legais VP e VPS embalagens com 30
comprimidos.
Notificacio de Alteractio d Comprimidos de liberacéo
i otificagdo de Alteracéo de : : .
10/06/2014 0459694/14-3 Texto de Bula - RDC 60/12 Dizeres legais VP e VPS prolongada 500 mg:
embalagens com 30
comprimidos.
Inclusio Inicial de Texto de Atualizacio de texto de bula Comprimidos de liberagdo
29/05/2013 0429333/13-9 conforme bula padréo publicada| VP e VPS prolongada 500 mg:

Bula - RDC 60/12

no bulario.

embalagens com 30
comprimidos.

Guia de Submissdo Eletronica de Texto de Bula_v5 13.01.14




