cloridrato de metformina

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 500 mg e 850 mg, em embalagens
contendo 30 e 60 comprimidos revestidos.

Comprimidos revestidos de 1 g, em embalagens contendo 30
comprimidos revestidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS - USO
ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 500 mg contém:

cloridrato de metforming ........ccccoeveririnireinineins 500 mg
(equivalente a 390 mg de metformina)

EXCIPIENTES §.S.P. rvvererererereererereererereeeireneens 1 comprimido

(celulose microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, povidona, hipromelose e macrogol).
Cada comprimido revestido de 850 mg contém:

cloridrato de metformina .........cccoovvivvciincninins 850 mg
(equivalente a 663 mg de metformina)
EXCIPIENTES G.S.P: wvrererererreerereeserereereeenenene 1 comprimido

(celulose microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, povidona, hipromelose e macrogol).
Cada comprimido revestido de 1 g contém:

cloridrato de metformina
(equivalente a 780 mg de metformina)

EXCIPIENTES §.S.P. rvvererererererrererereeseseeeerenees 1 comprimido
(celulose microcristalina, crospovidona, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, povidona, hipromelose e macrogol).

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tratamento do diabetes, para normalizacdo dos niveis
elevados de aclicar no sangue e redugdo das complicagbes do
diabetes (aumento do aclicar no sangue causado pelo mau
funcionamento do metabolismo).

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Este medicamento é um antidiabético de uso oral, que associado
a uma dieta apropriada, é utilizado para o tratamento do
diabetes tipo 2, 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 complementacdo a insulinoterapia. Este
medicamento também esta indicado na Sindrome dos Ovarios
Policisticos.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacdes

Vocé ndo deve usar este medicamento durante a gravidez.
Informe seu médico se estd amamentando. O medicamento
também esta contraindicado para alcodlatras, pessoas com
doencas dos rins e do figado, insuficiéncia cardiaca congestiva,
infarto agudo do miocardio, alteracdes respiratrias, infeccdes
respiratérias, infeccées ou alergia a qualquer um dos
componentes da férmula.

Adverténcias

0 uso da metformina n&o elimina a necessidade de regime
com redugdo de aclcares em todos os casos de diabetes,
assim como de regime com redugdo de aglcares e calorias
quando houver, associadamente, excesso de peso. Realize
regularmente os controles bioldgicos habituais do diabetes.

000207299

‘ 000207299b.indd 1

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas, sem orientacdo médica.

Este medicamento é contraindicado para criancas
abaixo de 10 anos.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o apareci-
mento de rea¢des indesejaveis.

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

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

Estemedicamento, usadoisoladamente, ndo causa hipoglicemia
e, portanto, ndo interfere na habilidade de dirigir ou operar
maquinas. No entanto, os pacientes devem estar alertas
aos sintomas da hipoglicemia e seus efeitos quando este
medicamento for usado com outras drogas hipoglicemiantes
tais como sulfonilureia e/ou com insulina.

Interacdes medicamentosas

A ingestdo juntamente com alimentos ndo prejudica a
absorcdo do medicamento. Durante o uso do medicamento,
evite 0 consumo de alcool ou reduza-o a um minimo.
Nunca ingira o medicamento junto com bebidas alcodlicas.
Algumas doencas ou o uso de certos medicamentos tais como
corticosteroides, alguns diuréticos e salbutamol podem causar
uma perda do controle da Diabetes.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico

Comprimido de 500 mg - Comprimido revestido, circular,
convexo, praticamente branco e liso nas duas faces.
Comprimido de 850 mg - Comprimido revestido, oblongo,
praticamente branco, sulcado em uma das faces e com a
gravacdo Medley na outra.

Comprimido de 1 g - Comprimido revestido, oblongo, pratica-
mente branco, sulcado em uma das faces e com a gravagao
Medley na outra.

Caracteristicas organolépticas
Veja Aspecto fisico.

Dosagem

Comprimidos de 500 mg

A dose inicial € de um comprimido duas vezes ao dia (no café
da manha e no jantar). Se necessario a dose serd aumentada,
semanalmente, de um comprimido até chegar ao maximo
de cinco comprimidos diarios, equivalentes a 2500 mg de
metformina (dois no café da manha, um no almoco e dois no
jantar). Em criancas acima de 10 anos a dose maxima diaria
de metformina n&o deve exceder 2000 mg.

Comprimidos de 850 mg

A dose terapéutica inicial é de um comprimido no café da
manha. Conforme a necessidade, a dose sera aumentada,
a cada duas semanas, de um comprimido, até chegar ao
maximo de trés comprimidos, equivalentes a 2550 mg de
metformina (um no café da manh&, um no almoco e um no
jantar). Em criangas acima de dez anos a dose méxima diaria
de metformina ndo deve exceder 2000 mg.

Comprimidos de 1 g
A dose recomendada é de um comprimido no café da manh e
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outro no almogo ou jantar. Em criancas acima de dez anos a dose
méxima didria de metformina ndo deve exceder 2000 mg.
Pacientes diabetes do tipo 2 (ndo-dependentes de insulina)

A metformina pode ser usada isoladamente ou em combinagéo
com outros agentes antidiabéticos, como as sulfonilureias. Se
a metformina for usada em substituicdo ao tratamento com
outros hipoglicemiantes orais (exceto a clorpropamida), a troca
pode ser feita imediatamente. Nao hé necessidade de redugao
prévia das doses do hipoglicemiante oral, nem de intervalo
de tempo entre o fim do tratamento com o hipoglicemiante
oral e o inicio do tratamento com a metformina. Se o agente
hipoglicemiante usado for a clorpropamida, na passagem para
a metformina, durante duas semanas, deve-se estar atento a
possibilidade de reacdes hipoglicémicas, devido a retencdo
prolongada da clorpropamida no organismo.

Pacientes diabéticos do tipo 1 (dependentes de insulina)

A metformina nunca substitui a insulina em casos de diabetes
dependentes de insulina. A associacdo de metformina pode,
no entanto, permitir reducao nas doses de insulina e obtencao
de melhor estabilizacdo da glicemia. Os resultados obtidos
a partir da mensuracdo dos niveis de glicose no sangue
capilar permitirdo estabelecer a dose adequada de insulina.
Se a dose de insulina for menor que 40 unidades ao dia, a
metformina é administrada na dose usual de dois comprimidos
ao dia (um pela manha e um a noite), aumentando-se para
trés comprimidos ao dia, se necessario. A dose de insulina
é, simultaneamente, reduzida de 2 a 4 unidades cada dois
dias. Se a dose de insulina for maior que 40 unidades ao
dia, é aconselhavel hospitalizar o paciente para efetuar a
combinacdo. A metformina é administrada na dose de 2
comprimidos ao dia, aumentando-se para trés comprimidos,
se necessario. Simultaneamente, a dose diaria de insulina é
reduzida, a partir do primeiro dia, de 30 a 50%. Os valores
da glicemia orientardo a diminuicdo progressiva ulterior das
doses de insulina.

Sindrome dos Ovarios Policisticos

A posologia é de, usualmente, 1000 a 1500 mg por dia
(2 ou 3 comprimidos de 500 mg) divididos em 2 ou 3
tomadas. Aconselha-se iniciar o tratamento com dose baixa
(1 comprimido de 500 mg/dia) e aumentar gradualmente a
dose (1 comprimido de 500 mg a cada semana) até atingir a
posologia desejada. Em alguns casos, pode ser necessario o
uso de 1 comprimido de 850 mg 2 a 3 vezes ao dia (1700 a
2250 mg/dia). Para a apresentacdo de 1g, recomenda-se 0 uso
de 1 a 2 comprimidos ao dia.

Como usar

Tome os comprimidos de cloridrato de metformina junto com
as refeicdes, iniciando o tratamento com doses pequenas
que podem ser gradualmente aumentadas. Isto permite
reduzir a ocorréncia de efeitos colaterais gastrintestinais e
identificar a dose minima necessaria ao controle adequado
da glicemia. As doses devem ser divididas. Por exemplo, se a
dosagem diéria indicada é de 2 comprimidos, deve-se tomar 1
comprimido durante o café da manh& e 1 comprimido durante
o jantar. N&o existe regime posoldgico fixo para o tratamento
da hiperglicemia no diabetes mellitus com a metformina
ou qualquer outro agente farmacoldgico. A posologia da
metformina deve ser individualizada, tomando como bases a
eficacia e a tolerancia ao produto. Nao exceda a dose maxima
recomendada que é de 2550 mg. Em criangas acima de 10
anos a dose maxima diaria de metformina ndo deve exceder
2000 mg. Caso vocé tenha esquecido da administracdo de uma
dose, ndo dobre a dosagem para atingir a dose didria indicada.
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Tome este medicamento diariamente, sem interrupcao, exceto
quando orientado pelo médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade
vencido. Antes de usar observe o aspecto do medi-
camento.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE
CAUSAR?

A metformina pode ocasionar, em alguns pacientes, reacdes
digestivas desagradaveis, do tipo nauseas, vomitos e diarreia.
Essas reacdes costumam ser mais frequentes no inicio do
tratamento, desaparecendo espontaneamente na maioria
dos casos. A ocorréncia dessas reacdes pode ser reduzida,
tomando-se o medicamento durante as refeicdes. Informe a
seu médico se aparecerem reagbes desagraddveis.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTI-
DADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

A metformina é um produto pouco tdxico. A ingestdo de
doses elevadas, representando mais de 10 vezes a dose
terapéutica, ndo provocou efeitos metabdlicos significativos.
Em uma paciente a ingestao, com propoésitos suicidas, de
34 g de metformina, ocasionou acidose latica que regrediu
rapidamente com a infusdo de bicarbonato. Em caso
de ingestao de uma dose superior a indicada, consulte
imediatamente o seu médico. Se aparecer acidose latica
durante tratamento com metformina, deve-se internar o
paciente para tratamento adequado.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15
e 30 °C). Proteger da umidade.

0 prazo de validade do medicamento é de 24 meses a partir
da data de fabricacdo impressa na embalagem externa do
produto. Em caso de vencimento, ndo utilize 0 medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Data de fabricacdo, prazo de validade e n° de lote: vide
cartucho.

Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n® 10.640
MS - 1.0181.0447
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