cloridrato de metformina
EMS S/A
comprimido de liberacdo prolongada

500mg/ 750mg / 1g



I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de metformina
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Cloridrato de metformina 500mg, 750mg ou 1g: entdga contendo 10, 20, 30, 60, 1800 ou
500" comprimidos de liberagdo prolongada.

"Embalagem Fracionéavel

“ Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de liberacéo prolongada contém:

cloridrato de MEtfOrMINAX.......... ... e e e e e e e e st eeeeeeeas 500mg
ool o 1= a1 (ST o TR o TS UUPUUR PSSO 1 com lib prol.
* equivalente a 390 mg de metformina base.

** carmelose sodica, celulose microcristalina, bipelose, estearato magnésio.

cloridrato de MEtfOrMINA™............uuiiiiiiieee e ee e e e e e e e e e e e s s e nrnrbeeeeeeees 750mg
o] o= a1 (=TS0 TR o USSR 1 com lib prol.
* equivalente a 585mg de metformina base.

** carmelose sddica, celulose microcristalina, bipelose, estearato magnésio.

cloridrato de MEtfOrMINAX.......... e ettt e e e e e e e e e e e s eann e e e eeeaeaaaaaeean 1g
o] o= a1 (ST 0 TR o PRSP 1 com lib prol.
* equivalente a 780 mg de metformina base.

** carmelose sédica, celulose microcristalina, bipelose, estearato magnésio.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de metformina € um medicamento antiéli@o de uso oral, que associado a uma dieta
apropriada, é utilizado para o tratamento do desb&po 2 em adultos, isoladamente ou em combinacao
com outros antiadiabéticos orais, como por exeragleles da classe das sulfonilureias. Pode ser
utilizado também para o tratamento do diabetesltipm complementacao a insulinoterapia.

O cloridrato de metformina também est4 indicadSimarome dos Ovéarios Policisticasndi¢éo
caracterizada por ciclos menstruais irregularesguentemente excesso de pelos e obesidade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de metformina € um medicamento pattro diabetes em adultos. A metformina pertence a
um grupo de medicamentos denominados biguanidas.

A insulina é um horménio produzido pelo pancreas ggrmite que os tecidos do corpo absorvam a
glicose (acUcar) do sangue e a usem para prochezigia ou armazena-la para uso posterior. Se encé t
diabetes, 0 seu pancreas nao produz insulinaenificou 0 seu corpo ndo é capaz de utilizar
adequadamente a insulina que produz. Isto leva mivehelevado de glicose no sangue. O cloridrato d
metformina ajuda a baixar o nivel de glicose n@earpara um nivel tdo normal quanto possivel.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar o cloridrato de metformina:

— se tiver hipersensibilidade (alergia) & metformonaaos outros componentes da formula;

— se estiver com problema de funcionamento do figado

— se estiver com problema de funcionamento graveidegdepuracdo de creatinina abaixo de 30 ml/min
ou taxa de filtrag&o glomerular estimada (TFGe)xabde 30 ml/min/1,73m3);



— se tiver qualquer tipo de acidose metabdlica (caoidose lactica, cetoacidose diabética, pré-coma
diabético). A cetoacidose € uma condicdo na qumténcias denominadas “corpos cetbnicos” se
acumulam no sangue. Os sintomas incluem dorest@i@&go, respiracao rapida e profunda, sonoléncia
ou halito com odor de fruta;

— se estiver desidratado (por exemplo, em funcaentediarreia grave e persistente, vomitos repetidos
ou se tiver com infecgao grave (por exemplo, irdeagas vias aéreas ou do trato urinario): tanto
desidratacdo quanto infecg8es graves podem coralpeablemas renais, com risco de acidose lactica
(ver Adverténcias e precaucées);

— se estiver em tratamento para problemas carditieeistido recentemente um ataque cardiaco, tiver
problemas circulatérios graves ou dificuldadesiragfrias. Isto pode provocar uma falta de oxigénag
dos tecidos, com risco de acidose lactica (ver Adueias e precaugdes);

— se ingerir bebidas alcodlicas em excesso;

— se tiver que ser submetido a cirurgia eletivard@ede porte ou a exame utilizando meio de contraste
contendo iodo (por exemplo, exames como raio-Xoowgrafia). Vocé deve parar de tomar o cloridrato
de metformina durante um determinado tempo antéiepeis do exame ou da cirurgia. O seu médico
decidira se necessita de outro tratamento durateéeperiodo.

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

Adverténcias e precauc¢des

O cloridrato de metformina pode provocar uma cooagiio muito rara, mas grave, chamada acidose
lactica, particularmente se o0s rins ndo estiveramibnando normalmente. O risco de acidose laética
aumentado também com diabetes ndo controlada, j@jolongado ou ingestéo de bebidas alcodlicas. Os
sintomas da acidose lactica sdo vémitos, doresadegh (dor abdominal) com céibras musculares,
sensacao geral de mal-estar com grande cansafjoutddide em respirar. Caso esses sintomas ocorram,
vocé pode necessitar de tratamento imediato, umgue a acidose lactica pode levar ao coma. Pare de
tomar cloridrato de metformina imediatamente erim® o seu médico.

Vocé deve ter a funcéo de seus rins avaliada det@sciar tratamento com cloridrato de metformina
(depuracao de creatinina e/ou niveis séricos asiciga) e regularmente depois:

- pelo menos uma vez ao ano se estiver com a fuegabnormal,

- pelo menos duas a quatro vezes ao ano em pac@ntedepuracdo de creatinina entre 45 e 59 ml/min
ou TFGe entre 45 e 59 ml/min/1,73m2 e em idosos;

- pelo menos quatro vezes ao ano em pacientes epanatdo de creatinina entre 30 e 44 ml/min ou
TFGe entre 30 e 44 ml/min/1,73m2.

Caso a depuracao da creatinina ou TFGe seja inf280 ml/min ou 30 ml/min/1,73m?2 respectivamente,
a metformina é contraindicada.

A diminuicdio da funcéio renal em pacientes idosibegtiente e assintomatica. E necesséria cautela
especial em situacdes nas quais a fungéo rena pst marcantemente prejudicada, como devido a
desidratagao (diarreia ou vomitos graves ou pradaog) ou quando se inidi@atamento com farmacos
gue possam comprometer a fungdo renal agudamemte, antihipertensivos, diuréticos e anti-
inflamatdrios ndo-esteroidais (AINEs). Nas condg;égudas mencionadas, a metformina deve ser
imediata e temporariamente interrompida.

Cloridrato de metformina isoladamente nao provapagdiicemia (nivel muito baixo de glicose no
sangue). Entretanto, se tomar cloridrato de metfaijuntamente com outros medicamentos para o
tratamento da diabetes que possam causar hipo@i¢&is como sulfonilureias, insulina, metiglinila
existe risco de desenvolvimento de hipoglicemias&wir sintomas tais como fraqueza, tonturas esiior
batimentos cardiacos acelerados, perturbacdesd@ia ou dificuldades de concentracdo, é habituabment
Gtil comer ou beber algo contendo agucar.

O uso do cloridrato de metformina néo elimina aessitlade de regime com reducéo de aglcares em
todos os casos de diabetes, assim como de regimeeduncéo de aclcares e calorias quando houver,
associadamente, excesso de peso. Realize regutarasecontroles bioldgicos habituais do diabetes.
Gravidez e amamentacéo

Durante a gravidez, a diabetes deve ser tratadarsuina. Informe o médico em caso de gravidez,
suspeita de gravidez ou ainda se planeja ficaidgapara que ele possa alterar o seu tratamento.

O cloridrato de metformina ndo é recomendado derartmamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista

Direcdo de veiculos e operagdo de maquinas
Como o cloridrato de metformina isoladamente n@wqera hipoglicemia, seu uso ndo afeta a capacidade
de dirigir veiculos ou operar maquinas. Entretaimme cuidado se tomar o cloridrato de metformina



juntamente com outros medicamentos para o tratantentliabetes que possam causar hipoglicemia (tais
como sulfonilureias, insulina, metiglinidas). Nddjd nem opere maquinas se comecar a sentir 0s
sintomas da hipoglicemia (ver Adverténcias e pregas).

Interac6es com alimentos, bebidas e outros medicanes

Se tiver que ser submetido a exame radiol6gicizatiio meio de contraste contendo iodo, vocé deve
parar de tomar o cloridrato de metformina duramtedeterminado tempo antes e depois do exame.
Informe o seu médico se estiver tomando ao mesmpa® cloridrato de metformina e qualquer um dos
seguintes medicamentos, pois se vocé necessi@ardaames de glicose no sangue com maior frequéncia
ou 0 seu médico ter que ajustar a dose do clooidimmetformina:

— diuréticos (utilizados para a remogao de agueodpo, produzindo mais urina);

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

— corticosteroides ou tetracosactida (utilizadosratamento de diversas doencas, tais como inflamacg
cuténea grave ou asma);

- clorpromazina (medicamento neuroléptico que atuuncionamento do cérebro);

- danazol (usado no tratamento da endometrioséjg@mna qual o tecido que reveste internamente o
Utero é encontrado fora do Utero).

- transportadores de céations organicos, que inchlitarentes tipos de medicamentos (verapamil,
rifampicina cimetidina, dolutegravir, crizotinib@aparibe, daclatasvir, vandetanibe, etc).

A ingestdo com alimentos ndo prejudica a absorgaoeticamento. Nao consuma bebidas alcoolicas
guando tomar o cloridrato de metformina. O alcameaumentar o risco de acidose lactica,
especialmente se tiver problemas de figado outseesubnutrido, com esta recomendagéo também se
aplicando a medicamentos contendo alcool em suaufér

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente ( 15°C e 30°C). Beotda luz e manter em lugar seco.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: einbalagem.

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

Os comprimidos de cloridrato de metformina de 500Mg0mg ou de 1g sdo brancos, oblongos,
biconvexos e lisos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de metformina nao substitui os benefide uma vida saudavel. Continue a seguir a dieta
gue o seu médico lhe recomendou e procure fazecieies regularmente. Tome os comprimidos durante
o jantar. Engula cada comprimido com um copo deagempre durante a refeigao.

Os componentes inertes dos comprimidos podem owdBiente aparecer intactos nas fezes como uma
massa hidratada parecida com o comprimido origitéad,afetando a eficacia do produto.

Pacientes diabéticos do tipo 2 (ndo-dependentesidsulina)

O cloridrato de metformina pode ser usado isoladéeneu em combina¢cdo com outros medicamentos
antidiabéticos, como as sulfonilureias.

cloridrato de metformina 500 mg

A dose inicial é de 1 comprimido uma vez ao digampar. Conforme a necessidade, a dose pode ser
aumentada, a cada duas semanas, de um compritd@iddieyar ao maximo de 4 comprimidos,
equivalentes a 2.000 mg de metformina (semprentara

cloridrato de metformina 750 mg

A dose inicial é de 1 comprimido uma vez ao digambar. Conforme a necessidade, a dose pode ser
aumentada, a cada duas semanas, de um comprindiddiegyar ao maximo de 3 comprimidos,
equivalentes a 2.250 mg de metformina (sempremtara

cloridrato de metformina 1g

O cloridrato de metformina 1 g é utilizado como watamento de manutengdo para pacientes que ja sédo
tratados com 1.000 mg ou 2.000 mg de metformindoge maxima ndo deve exceder a 2 comprimidos
uma vez ao dia, durante o jantar.



Se vocé ja faz uso de metformina, a dose inicialldadrato de metformina deve ser equivalentesedo
diaria total de cloridrato de metformina. Se o ooletglicEmico ndo for alcancado com a dose maxima
diaria uma vez ao dia, a mesma dose pode ser evada mas dividida ao longo do dia de acordo com o
seguinte esquema:

cloridrato de metformina 500 mg — 2 comprimidosashte o café da manha e 2 comprimidos durante o
jantar.

cloridrato de metformina 750 mg — 1 comprimido dieao café da manhéa e 2 comprimidos durante o
jantar

cloridrato de metformina 1g — 1 comprimido no adémanha e 1 comprimido no jantar.

Pacientes diabéticos do tipo 1 (dependentes de itiaa)

O cloridrato de metformina nunca substitui a inskem casos de diabetes dependentes de insulina. A
associacdo com o cloridrato de metformina podentanto, permitir uma reducéo nas doses de insulina
e obtencao de melhor estabilizacéo dos niveisidesgl no sangue.

Sindrome dos Ovarios Policisticos

A posologia é de, usualmente, 1.000 a 1.500 mgliof2 ou 3 comprimidos de cloridrato de metformina
500 mg) em uma Unica tomada. Aconselha-se inicieatamento com dose baixa (1comprimido de 500
mg/dia) e aumentar gradualmente a dose (1 commidedb00 mg a cada semana) até atingir a posologia
desejada.

Uso em idosos

O cloridrato de metformina deve ser usado com taeta pacientes idosos que, em geral ndo devem
receber a dose maxima do produto.

Uso em criangas e adolescentes

O cloridrato de metformina ndo é indicado para meside 17 anos.

Pacientes com insuficiéncia renal

O cloridrato de metformina pode ser empregado esiepges com insuficiéncia renal moderada estagio 3
(depuracao de creatinina entre 30 e 59 ml/min d@éléntre 30 e 59 ml/min/1,73 m2) somente na
auséncia de outras condi¢des que possam aumergao ae acidose lactica e com o0s seguintes ajustes
na posologia: a dose inicial € de 500 mg ou 75@engloridrato de metformina ao dia. A dose maxima
diaria é de 1.000 mg.

A funcédo renal deve ser rigorosamente monitorada:

A cada 3-6 meses em pacientes com depuracdo dmici@@ntre 45 e 59 ml/min ou TFGe entre 45 e 59
ml/min/1,73mz.

A cada 3 meses em pacientes com depuracéo denoraantre 30 e 44 ml/min ou TFGe entre 30 e 44
ml/min/1,73mz.

Caso a depuracao de creatinina ou a TFGe caianvaaras abaixo de 30 ml/min ou 30 ml/min/1,73m?2
respectivamente, o uso do cloridrato de metforrdma ser imediatamente interrompido.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

N&o tome uma dose dobrada para compensar uma uese gsqueceu de tomar. Tome a dose seguinte
na hora habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, o cloridrato de metf@ripode causar algumas reacdes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoasvdeéstenha uma reacao alérgica, deve parar de
tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguinte8asaesagradaveis descritas a seguir;

ReacBes muito comuns (ocorrem em 10% dos paciguéestilizam este medicamento): problemas
digestivos como nausea, vomito, diarreia, dor medaa perda de apetite.

Essas reac6es acontecem com mais frequéncia rdoitratamento. Distribuir as doses durante o dia
ou tomar os comprimidos durante ou imediatamenpeidale uma refeicdo pode ajudar. Se os sintomas
continuarem, pare de tomar o cloridrato de metfoang consulte o seu médico.

Reac¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paiunteutilizam este medicamento): alteragdes do
paladar.

Reac¢8es muito raras (ocorrem em menos de 0,01%addentes que utilizam este medicamento): acidose
latica (ver Adverténcias e precaucdes). ReacOpgleacomo vermelhiddo, coceira e urticaria. Quera d
niveis de vitamina B12 no sangue. Alterac8es names da funcéo do figado ou inflamacédo do figado



(hepatite, que pode provocar cansaco, perda ditegpetrda de peso, com ou sem amarelecimento da
pele ou do branco dos olhos); neste caso, pamntkr © cloridrato de metformina.

Criancas e adolescentes

Dados limitados em criancas e adolescentes deracaustique as reacdes adversas foram similares, em
natureza e gravidade, aquelas verificadas em adulto

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos de cloridrato ddamaina do que deveria podera desenvolver acidose
latica (ver sintomas em Adverténcias e precauc@aglial deve ser tratada em ambiente hospitallr. Fa
imediatamente com o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 7226001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. 1.0235.1135

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia — SP/ CEP 13186-901
CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

@ 0800-191914

www.ems.com.br

A

LT



Historico de Alteracdes da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes
[0} o
Data_do N : Assunto Data_do N ; Assunto Data d% Itens de bula (VP/IVPS) | Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao
Submissao eletrénica Cloridrato de metformina
(10459) — apenas para 500mg, 750mg ou 1g:
GENERICO — disponibilizagéo do texto embalagens contendo 10, 20
L ~ L 30, 60, 100*, 200** ou 500**
09/03/2016| 1344540/16-5 Incluséo NA NA NA NA de bula no Bulério VP/VPS o . ~
. . comprimidos de liberagéo
Inicial deTexto eletrdnico da ANVISA, prolongada.
de Bula devido ao registro do *Embalagem Fracionavel
prodto. *Embalagem Hospitalar
VP: Quando nao devo
usar este medicamento?/
O que devo saber anteg
(10452) - de usar esme Cloridrato de metformina
GENERICO — medicamento? / Como 500mg, 750mg ou 1g:
Notificacdo de devo usar este embalagens contendo 10, 20
8 . ) * *% k%
06/04/2016| 1467436/16-9 2lteracdode |y, NA NA NA medicamento? vpivps | 30 60, 1007 200 ou 500
texto de bula - VPS: Caracteristicas comprimidos de liberacédo
RDC 60/12 farmag:olégicri\s/ prolongada.. ]
Contraindicacdes / *Embalagem Fracionavel
Adverténcias e *Embalagem Hospitalar
precaucées / Interacdeq
medicamentosas /
Posologia e modo de usar/
Superdose




(10452) —
GENERICO -
Notificacdo de

alteracao de

VP: Quando nao devo
usar este medicamento]]
O que devo saber anteg
de usar este
medicamento? Como
devo usar este
medicamento?

Cloridrato de metformina
500mg, 750mg ou 1g:
embalagens contendo 10, 20
30, 60, 100*, 200** ou 500**

20/09/2016| 2302423/16-] NA NA NA NA VPS: Indicagdes / VP/VPS D . ~
texto de bula - Caracteristicas comprimidos de liberacédo
RDC 60/12 farmacoldgicas / prolongada._ ,
S I *Embalagem Fracionavel
Contraindicagbes / - .
PO Embalagem Hospitalar
Adverténcias e
precaucdes / Interacdeq
medicamentosas /
Posologia e modo de usg
/ Reagles adversas
(10452) — Cloridrato de metformina
GENERICO — 500mg, 750mg ou 1g:
A embalagens contendo 10, 20
NOI"EmCag”amdde VP: O que devo saber 30, 60, 100*, 200 ou 500
alteracao de NA NA NA NA -2 4 VP comprimidos de liberacéo

texto de bula —
RDC 60/12

antes de usar este
medicamento?

prolongada.
*Embalagem Fracionavel
*Embalagem Hospitalar




