ICIoridrato de Metformina I

Ndo existe regime posolégico fixo para o tratamento da hiperglicemia no diabetes mellitus com o Cloridrato de Metformina ou
qualquer outro agente farmacoldgico. A posologia do Cloridrato de Metformina deve ser individualizada, tomando como bases a
eficdcia e a toler@ncia ao produto. Ndo deve ser excedida a dose mdxima recomendada que é de 2.550 mg.

O produto deve ser administrado de forma fracionada, junto com as refeigdes, iniciando-se o fratamento com doses pequenas,
gradualmente aumentadas. Isto permite reduzir a ocorréncia de efeitos colaterais gastrointestinais e identificar a dose minima
necessdria ao controle adequado da glicemia do paciente. No inicio do tratamento devem-se medir os niveis plasmdaticos de
glicose, em jejum, para avaliar a resposta terapéutica ao Cloridrato de Metformina e determinar a dose minima eficaz para o
paciente. Posteriormente, deve-se medir a hemoglobina glicosilada a cada trés meses. As metas terapéuticas devem ser a
reducdo dos niveis de glicose plasmdatica em jejum e de hemoglobina glicosilada, para niveis normais, ou proximos dos normais,
utilizando a menor dose eficaz de Cloridrato de Metformina, isoladamente ou em combinacdo com outros agentes.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Exlusivo Comprimido Revestido
Em criangas acima de 10 anos a dose mdaxima didria de Cloridrato de Metformina ndo deve exceder 2.000 mg.

Indicagoes do produto

Diabetes mellitus tipo 2, nGo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso
normal), isoladamente ou complementando a acdo de outros antidiabéticos (como as sulfonilureias);

Diabetes mellitus tipo 1, dependente de insulina, como complemento da insulinoterapia em casos de diabetes instdvel ou insulino-
resistente;

Prevencdo de diabetes mellitus tipo 2 em pacientes com sobrepeso (IMC 2 24 kg/m2; 22 kg/m2 entre asidticos) com pré-diabetes
(IGT e/ou IFG e/ou HbAlc aumentada) e pelo menos um fator de risco adicional (tais como hipertensdo arterial, idade acima de
40 anos, dislipidemia, histérico familiar de diabetes ou histérico de diabetes gestacional) para desenvolvimento de diabetes
mellitus tipo 2 evidente e nos quais a modificacdo intensiva no estilo de vida (dieta rigorosa e exercicios fisicos regulares)
isoladamente ndo proporcionou controle glicémico adequado.

Também indicado na Sindrome dos Ovdrios Policisticos (Sindrome de Stein-Leventhal).

Exclusivo Comprimido Revestido

Diabetes mellitus tipo 2, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso, diabetes em adultos de peso
normal), isoladamente ou complementando a acdo de outros antidiabéticos (como as sulfonilureias): em adultos e criancas
acima de 10 anos.

Contra Indicagoes

Qualquer fipo de acidose metapbodlica (como acidose lactica, cetoacidose diabéetica);

Pré-coma diabético;

Disturbios (especialmente doencas agudas ou agravamento de doengas crénicas) capazes de provocar hipdxia tecidual, tais
como insuficiéncia cardiaca congestiva instdvel, insuficiéncia respiratéria, infarto recente de miocdrdio ou choque;

Insuficiéncia renal grave (depuracdo de creatinina inferior a 30 mL/min ou Taxa de Filtracdo Glomerular estimada [TFGe] inferior a
30 mL/min/1,73m2);

Condi¢des agudas com potencial para alterar a fungdo renal, tais como desidratagdo, infec¢cdo grave ou choque;

Insuficiéncia hepdtica, intfoxicacdo alcodlica aguda, alcoolismo.

A administracdo infravascular de meios de contraste iodados durante exames radiodiagndsticos pode levar a insuficiéncia renal.
Isto pode induzir acumulo de Cloridrato de Metformina e ocasionar acidose lactica. Desta forma, o emprego do Cloridrato de
Metformina deve ser descontinuado 48 horas antes do exame em pacientes com depuracdo de creatinina abaixo de 45 mL/min
ou TFGe abaixo de 45 mL/min/1,73m2 para administracdo intravenosa, ou em pacientes com depuracdo de creatinina abaixo de
60 mL/min ou TFGe abaixo de 60 mL/min/1,73/m2 para administragdo intra-arterial. A retomada do uso do Cloridrato de
Metformina ndo deve se dar antes de 48 horas e somente apds a funcdo renal ter sido reavaliada e ndo ter se deteriorado
posteriormente.

Cloridrato de Metformina deve ser descontinuada 48h antes de cirurgias eletivas de grande porte, com a retfomada do uso ndo

devendo se dar antes de 48 horas, ocorrendo somente apds a funcdo renal ter sido reavaliada e ndo ter se deteriorado
posteriormente.

Efeitos Colaterais



As frequéncias sao definidas em:

Muito comuns (> 1/10);

Comuns (> 1/100 e < 1/10);

Incomuns (> 1/1.000 e < 1/100);

Raras (> 1/10.000 e < 1/1.000);

Muito raras (< 1/10.000);

Frequéncia ndo conhecida: ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

Metabolismo e nutricdo

Muito raras

Acidose |4ctica. Diminuicdo da absorcdo de vitamina B12, com redugdo dos niveis séricos durante tratamento em longo prazo
com Cloridrato de Metformina. Recomenda-se levar em consideracdo tal etiologia caso o paciente apresente-se com anemia
megalobldstica.

Sistema nervoso central
Comuns
DistUrbios do paladar.

DistUrbios gastrointestinais

Muito comuns

Ndusea, vémito, diarreia, dor abdominal e inapeténcia. Estas reacdes ocorrem mais frequentemente durante o inicio do
tratamento e regridem espontaneamente na maioria das vezes. Para preveni-las, recomenda-se que o produto seja administrado
em 2 ou 3 tomadas didrias, durante ou apds as refeicdes. Um aumento gradual da dose também pode melhorar a tolerabilidade
gastrointestinal.

Pele e tecido subcutdneo
Muito raras
Reacdes cut@neas como eritema, prurido e urticdria.

Disturbios hepatobiliares
Muito raros
Casos isolados de alteracdes nos testes da funcdo hepdtica ou hepatite, que regridem com descontinuacdo do fratamento.

Atencdo: este produto € um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficdcia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventos adversos pelo Sistema de Nofificacdo de Eventos Adversos a

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira

05782.



