FOLHETO INFORMATIVO: Informagdes para o usuario

METFORMINA
Comprimidos revestidos por pelicula — 500 mg, 850 mg ou 1000 mg
(Cloridrato de metformina)

Leia atentamente este folheto antes de comecar a tomar este medicamento.

e Guarde este folheto. Vocé pode precisar de o ler novamente.

« Se ainda tiver davidas, fale com o seu medico ou farmacéutico.

« Este medicamento foi prescrito apenas para vocé. Nao passe para outras pessoas. Pode
prejudica-los, mesmo que 0s sintomas sejam iguais aos seus.

« Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar algum efeito secundario ndo

listado neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

O que tem neste folheto:
. O que é Metformina e para que é utilizado
. O que vocé deve saber antes de tomar Metformina
. Como tomar Metformina
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4. Possiveis efeitos colaterais

5. Como armazenar Metformina
6

. Outra informacao

1. O QUE E METFORMINA E PARA QUE E UTILIZADA

A metformina € um antidiabético oral que ndo esta quimica ou farmacologicamente relacionado
aos derivados da sulfonilureia. A metformina melhora a tolerancia a glicose no diabetes mellitus
ndo dependente de insulina, reduzindo os niveis de glicose no sangue basal e apos as refei¢bes. A
metformina também reduz a produgdo hepética de glicose, a absor¢éo intestinal de glicose e
melhora a sensibilidade a insulina (aumenta a captacdo periférica de glicose).

A metformina é indicada no diabetes mellitus ndo dependente de insulina quando o tratamento

apenas com modificacdo da dieta ndo foi eficaz e quando o paciente estd acima do peso. A



metformina pode ser usada isoladamente como tratamento inicial ou em combinagdo com um
derivado de sulfonilureia.
No diabetes mellitus dependente de insulina, a metformina pode ser usada como tratamento

adjuvante em pacientes cujos sintomas sao dificeis de controlar.

2. O que vocé deve saber antes de tomar metformina

N&o tome Metformina:

« se tem hipersensibilidade ao cloridrato de metformina ou a qualquer um dos excipientes dos
comprimidos de Metformina;

« em caso de coma diabético ou cetoacidose;

 Se vocé tem disfungéo renal;

« se tem doenca hepética cronica;

« se tem insuficiéncia cardiaca ou enfarte do miocérdio;

« se vocé tem histdrico de condicdes associadas a acidose lactica, como choque ou insuficiéncia
pulmonar, infeccBes graves, desidratacdo, alcoolismo (agudo ou crénico) e condic¢des
associadas a hipoxia.

A metformina deve ser descontinuada antes da administracdo parenteral de meio de contraste

iodado e ndo deve ser readministrada antes de 48 horas e deve ser suspensa até que a funcao

renal seja considerada normal.

Tome especial cuidado com Metformina

o A metformina pode causar uma complicacdo muito rara, mas grave, chamada acidose lactica,
especialmente se houver disfuncao renal. Os sintomas da acidose lactica sdo os seguintes:
vomitos, dores abdominais com cdibras musculares, mal-estar e dificuldade respiratoria,
reducdo da temperatura corporal e dos batimentos cardiacos. Se sentir um destes sintomas,
poderd necessitar de hospitalizacdo, porque a acidose lactica pode levar ao coma. Interrompa
imediatamente o uso de Metformina e entre em contato com um médico ou com o hospital
mais proximo.

« A metformina é excretada pelos rins, por isso € recomendado que a fungéo renal seja
verificada em todos os pacientes que tomam este medicamento.

« Interrompa o tratamento com metformina 2-3 dias antes da intervengéo cirurgica.



e O uso de metformina ndo é recomendado em condicGes associadas a desidratacdo (vomitos ou
diarreia intensos, febre, exposic¢éo ao calor ou se beber menos liquidos do que o normal) ou
em doentes que sofram de infecg¢do ou trauma.

« Em pacientes que usam metformina continuamente, recomenda-se a verificagdo anual dos
niveis de vitamina B12, pois existem evidéncias de que este medicamento pode diminuir a
absorcéo de vitamina B12.

« Os niveis de glicose no sangue devem ser verificados durante o uso concomitante de
Metformina com um derivado de sulfonilureia e/ou insulina, pois sua combinagéo pode causar
hipoglicemia.

o Devido ao risco de hipoglicemia, o tratamento com metformina e insulina de um paciente com

diabetes mellitus deve ser realizado no hospital até que as doses ideais sejam determinadas.

Outros medicamentos e metformina

O uso de metformina com outros medicamentos pode influenciar o efeito da metformina ou de

outros medicamentos.

Por favor, contacte o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/utilizar ou tiver

tomado/utilizado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita

médica. Nao se esqueca de informar o seu médico que esta a tomar Metformina se algum outro
medicamento lhe for prescrito.

E particularmente importante informar o seu médico que esta a tomar os seguintes

medicamentos:

« medicamentos catidnicos, cimetidina, furosemida, meio de contraste iodado parenteral,
nifedipina, topiramato, rilpivirina, rifampicina, dolutegravir, ranolazina, trimetoprima,
vandetanibe, isavuconazol, crizotinibe, olaparibe, pois esses medicamentos podem afetar a
concentracdo plasmatica de metformina;

o furosemida, clomifeno, porque a metformina pode influenciar o seu efeito;

« diuréticos tiazidicos e de al¢a, corticosterdides, fenotiazinas, produtos da tireoide, estrogénios,
contraceptivos orais, fenitoina, acido nicotinico, simpaticomiméticos, medicamentos
bloqueadores dos canais de célcio e isoniazida porque antagonizam o efeito redutor da glicose
no sangue da metformina;

« outros medicamentos antidiabéticos, inibidores da enzima de conversdo da angiotensina



(ECA), esterdides anabolizantes, inibidores da monoamina oxidase (MAO) e alcool, porque
podem levar a perda do controlo glicémico. E necessaria uma monitorizacéo cuidadosa do
paciente para manter um controlo glicémico ideal quando estes medicamentos s&o utilizados
concomitantemente com Metformina;

 antagonistas do receptor da angiotensina Il (ARB);

« cetotifeno, devido a diminuicdo da contagem de trombdcitos quando usado com metformina;

o medicamentos utilizados para tratar a dor e a inflamacgdo, como o ibuprofeno e o celecoxib,

porque o risco de acidose lactica aumenta.

Tomar metformina com alimentos e bebidas

A metformina pode causar hipoglicemia se tomada com alcool.

Gravidez

A metformina ndo deve ser usada durante a gravidez.

Amamentacao

N&o tome Metformina se estiver amamentando, pois ela pode ser distribuida no leite materno.

Dirigir e usar maquinas
Os condutores de automdveis e utilizadores de maquinas devem ser alertados para os sintomas de
hipoglicemia e os seus efeitos na vigilancia quando a Metformina € utilizada em combinacao

com um derivado de sulfonilureia e/ou insulina.

3. COMO TOMAR METFORMINA

Tome sempre 0s comprimidos de Metformina exatamente como o seu médico lhe recomendou.
Deve consultar o seu médico ou farmacéutico se achar que o efeito da metformina é demasiado
forte ou demasiado fraco.

Né&o existe uma dose fixa de metformina para o tratamento do diabetes mellitus. A dose deve ser
individualizada com base na sua eficacia e tolerancia, sem exceder a dose diaria maxima de 3 g.
O tratamento € iniciado com uma dose pequena, que € aumentada gradativamente para evitar

efeitos colaterais gastrointestinais e determinar a dose minima necessaria para um controle



glicémico ideal.

A dosagem € a sequinte:

Adultos: a dose inicial habitual é de 500 mg duas vezes ao dia ou 850 mg duas vezes ao dia,
tomada de manhd e a noite as refeicdes. A dose pode ser aumentada em 500 mg todas as
semanas, administradas em doses separadas até um maximo de 3.000 mg por dia. A metformina
pode ser usada duas vezes ao dia até 1.700 — 2.000 mg por dia (por exemplo, 1.000 mg duas
vezes ao dia, de manha e a noite, com as refei¢bes). Se for necessaria uma dose de 2.500 a 2.550

mg, ela podera ser melhor tolerada se for administrada trés vezes ao dia com alimentos.

Idoso: A metformina deve ser usada com cautela em pacientes idosos, pois o envelhecimento
esta associado a reducao da funcéo renal, o que pode levar ao acimulo do medicamento no
organismo e consequente acidose lactica. Assim, a funcédo renal deve ser monitorizada nesta

categoria de doentes para determinar a dose exacta.

Criancas:
Em criancas com 10 anos de idade ou mais, a dose inicial habitual de metformina € de 500 mg

duas vezes ao dia. A dose pode ser aumentada em 500 mg por dia em intervalos semanais até que

a resposta glicémica desejada seja alcancada ou até uma dosagem maxima de 2.000 mg por dia.

Se vocé tomar mais Metformina do que deveria

Se tomar mais comprimidos de Metformina do que deveria ou se as crian¢as tomaram este
medicamento por engano, contacte 0 seu médico ou o hospital mais préximo ou ligue para o
servigo de urgéncia para perguntar sobre os riscos e conselhos sobre as acdes que devem ser

tomadas.

Caso voceé se esqueca de tomar Metformina

Caso se esqueca de tomar uma ou mais doses, tome a proxima dose no proximo horario prescrito.
N&o tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.



4. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora nem
todas as pessoas 0s manifestem. As vezes sio sérios, as vezes ndo. N&o se assuste com esta lista

de possiveis efeitos colaterais. Vocé pode ndo conseguir nenhum deles.

A metformina pode causar um efeito secundario muito raro (pode afetar até 1 utilizador em
10.000), mas muito grave, denominado acidose lactica (ver sec¢ao “Tome especial cuidado com
Metformina”). Se isto acontecer, deve parar de tomar Metformina e contactar imediatamente um

médico ou o hospital mais préximo, pois a acidose lactica pode levar ao coma.

Outros possiveis efeitos colaterais estdo listados por frequéncia da seguinte forma:

Muito frequentes (afectam mais de 1 utilizador em cada 10):

« Diarréia, ndusea, vomito, dor de estbmago ou perda de apetite. Se os tiver, ndo pare de tomar
0s comprimidos, pois estes sintomas normalmente desaparecem em cerca de 2 semanas.

Ajuda se vocé tomar os comprimidos durante ou imediatamente apds uma refeicao.

Frequentes (afectam 1 a 10 utilizadores entre 100):

« Distarbio do paladar.

Raros (afectam até 1 utilizador em 10.000):
A metformina pode causar testes de fungdo hepéatica anormais e hepatite (inflamacéo do figado),
que pode resultar em ictericia. Se desenvolver amarelecimento dos olhos e/ou pele contacte

imediatamente o seu médico.

Muito raros (afectam menos de 1 utilizador em 10.000):
o Diminuicéo dos niveis de vitamina B12;

o Erupgdes cuténeas, incluindo vermelhiddo, coceira e urticéria.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar efeitos secundarios ndo mencionados

neste folheto, contacte o seu médico ou farmacéutico.



5. COMO CONSERVAR METFORMINA

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize os comprimidos apds o prazo de validade impresso na embalagem.
Armazenar abaixo de 25°C.

6. OUTRA INFORMACAO

Qual a composicao dos comprimidos revestidos por pelicula de metformina

A substancia ativa é cloridrato de metformina.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 500 mg, 850 mg ou 1000 mg de cloridrato de
metformina.

Os excipientes para o0 comprimido revestido por pelicula de 500 mg séo:

nucleo do tablet: celulose microcristalina, povidona, amidoglicolato de sddio, estearato de
magnésio, talco;

revestimento de filme: alcool polivinilico, dioxido de titanio, macrogol, talco.

Os excipientes para o comprimido revestido por pelicula de 850 mg s&o:

nucleo do tablet: povidona, silica coloidal anidra, estearato de magnesio;

revestimento de filme: alcool polivinilico, dioxido de titanio, macrogol, talco.

Os excipientes para 0 comprimido revestido por pelicula de 1000 mg sao:
nacleo do tablet: povidona, silica coloidal anidra, amidoglicolato de sédio, estearato de
magnésio;

revestimento de filme: alcool polivinilico, dioxido de titanio, macrogol, talco.

Contetido do pacote
Comprimido revestido por pelicula de 500 mg: caixa cartonada com 30 comprimidos.
Comprimido revestido por pelicula de 850 mg: caixa cartonada com 60 comprimidos.

Comprimido revestido por pelicula de 1000 mg: caixa cartonada com 30 comprimidos.
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