REF.: MT668529/15 REG. ISP N°F-122/12

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
GLAFORNIL 500 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 500 mg
(METFORMINA CLORHIDRATO)

Lea cuidadosamente este folleto antes de comenzar a tomar este medicamento y cada vez que
complete su prescripcion. Puede existir nueva informacion. Esta informacion no reemplaza las
recomendaciones de su medico. Consulte a su médico o farmaceéutico si no comprende alguna de
las informaciones o si desea saber mas acerca de este medicamento.

Composicion cualitativa y cuantitativa SUBDEET™ o o
Conforme a la ultima formula aprobada en el registro "
Cada comprimido de liberacion prolongada contiene: f

INSTTTUTO DE SALU') Pum DE

Metformina clorhidrato 500 mg p ﬁ JUL 2["5

Excipientes: Incluir listado cualitativo de acuerdo a ultima férmula autorizadaien el i f"'wd

ot i i ; NeRet LE/
Cada comprimido de liberacion prolongada contiene: N° Registrc

Metformina clorhidrato 850 mg Eima ;.?,_2,9_3'

Excipientes: Incluir listado cualitativo de acuerdo a ultima formula autorizada 81 0l TEgistra — ==

Cada comprimido de liberacion prolongada contiene:

Metformina clorhidrato 1000 mg

Excipientes c.s.

Excipientes: incluir listado cualitative de acuerdo a uitima formuda autorizada en el registro

¢Qué es GLAFORNIL?

GLAFORNIL se utilizan para tratar la diabetes tipo 2, la cual se conoce también como diabetes
mellitus no insulino dependiente. Las personas con diabetes tipo 2 no son capaces de producir
insulina suficiente, ni responder normalmente a la insulina que producen sus cuerpos. Cuando
esto sucede, el azucar (la glucosa) se acumula en la sangre. Esto puede producir problemas
médicos graves, incluyendo dafio renal, amputaciones y ceguera. La diabetes también esta
estrechamente ligada a las enfermedades cardiacas. El principal objetivo de tratar la diabetes es
reducir el azucar de la sangre a un nivel normal.

El alto nivel de azucar en la sangre puede reducirse mediante dieta y ejercicio, mediante una serie
de medicamentos ingeridos por via oral y mediante inyecciones de insulina. Antes de tomar
GLAFORNIL, intente controlar su diabetes mediante ejercicio y pérdida de peso. Mientras toma su
medicamento contra la diabetes, continie con el ejercicio y siga la dieta recomendada.
Independientemente del plan de tratamiento para su diabetes, estudios han mostrado que la
mantencién de un buen control del azucar puede prevenir o retrasar las complicaciones de la
diabetes, tales como la ceguera.

GLAFORNIL contienen metformina, ayudando a controlar el azlucar en la sangre de diferentes
formas. Estas incluyen ayudar a su cuerpo a responder mejor a la insulina que produce
naturalmente, reducir la cantidad de azlcar que produce su higado y reducir la cantidad de azucar
que absorben sus intestinos. GLAFORNIL no hacen que su cuerpo produzca mas insulina. Debido
a esto, cuando se toman solos, rara vez causan hipoglicemia (baja azucar en la sangre) y
usualmente no causan aumento de peso. Sin embargo, cuando son ingeridos juntos con una
sulfonilurea (glibenclamida) o con insulina, es méas probable que ocurra hipoglicemia, al igual que
aumento de peso.

ADVERTENCIA: Una pequeifia cantidad de personas que han tomado GLAFORNIL han
desarrollado una grave condicién denominada acidosis lactica. La acidosis lactica es
causada por una acumulacién de acido lactico en la sangre. Esto sucede con mayor
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frecuencia en personas con problemas renales. La mayor parte de las perschas con
problemas renales no debe tomar GLAFORNIL

Los ingredientes no activos contenidos son: Polividona K30, estearato de magnesio,
metilhidroxipropilcetulosa.

CONTRAINDICACIONES:
Cuando existe insuficiencia renal o disfuncion renal (aclaramiento de creatinina < 60 mL/min}.

&sQuiénes no deben tomar GLAFORNIL?

Algunas condiciones aumentan la posibilidad de sufrir acidosis lactica o causar otros problemas si

toma uno de estos medicamentos. La mayoria de las condiciones indicadas a continuacion

aumentan la posibilidad de sufrir acidosis lactica.

No tome GLAFORNIL si:

e sufre de problemas renales severos

e«  sufre de problemas hepaticos.

e sufre de insuficiencia cardiaca watada con olfos meticamantos come - digoxinag o furosemida
cnngestiva ineslatia o Insufokensia respratona

o toma excesp de alcohol. Esto significa gue toma mucho por periodos cortos o toma todo el
tiempo.

= esfa gravemente deshidratado (a perdide gran cantidad de agua de su cuerpo).
sard sometido a un procedimiento de rayos x con inyeccion de agentes de coniraste.

s sera sometido a una cirugia mayor,

o desarrolia una condicidn grave, como atague cardiaco, Shock o colapso cardiovascular,
infeccion severa o un accidente cerebrovascular.

s tfiene 80 afios de edad o mas y no ha side sometido a un examen de funcién renal,

» Hipersensibilidad conocida a Metformina clorhidrato.

¢« Cetoacidosis diabética. La cetoacidosis diabética debe ser tratada con insulina. Pre coma
diabético.

Informe a su médico si esta embarazada o estd planificando quedar embarazada. GLAFORNIL
pueden no ser adecuados para usted. Converse con su médico sobre las opciones. También
debe discutir fas opciones con su médico si estd dando pecho a un nifio.

éSe puede utilizar GLAFORNIL en nifios?
GLAFORNIL puede ser administrade a nifios mayores de 10 arios.

&Como debo tomar GLAFORNIL?

Su medico le indicara la cantidad de medicamento a tomar y cuando hacerio. Probablemente
comenzara con una dosis baja del medicamento. El médico podrd aumentar ientamente la dosis
hasta que su glucosa esté mejor controlada. Debe tomar GLAFORNIL con las comidas.

Su medico puede indicarle tomar otros medicamentos junto con GLAFORNIL para controlar su
azucar. Estos medicamentos pueden incluir inyecciones de insulina. Agregar insulina a
GLAFORNIL pueden ayudarle a controlar mejor ef aziicar en la sangre, a la vez que se reduce fa
dosis de insulina.

Continde realizando el programa de ejercicios y dieta y analice su glucosa regularmente mientras
toma GLAFORNIL. Su médico monitoreara su diabetes y realizara examenes de sangre cada
cierto tiempo para asegurarse que sus ffiones e higado estén funcionando normalmente, No
existe evidencia de que GLAFORNIL causen dafio a los rifiones o at higado.
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Informe & su médico si

« sufre de alguna enfermedad que cause vomitos, diarrea o fiebre severa ¢ si toma una
cantidad de liguido mucho menor a la normal.  Esias condiciones pueden producir una
deshidratacion severa {perdida de agua en su cuerpo). Puede ser necesario suspender
GLAFQRNIL por un breve periodo.

+  esta planificando someterse a cirugia o a un procedimiento de rayos x con inyeccion de medio
de contraste.

. GLAFORNIL debe discontinuarse 48 horas antes de un analisis o cirugia, y no reinstituirse
antes de ftranscurridas 48 horas, solo después de reevaluar 13 funcién renal y confirmar su
normalidad.

» comienza a tomar otros medicamentos o cambia la forma de tomar un medicamento.
GLAFORNIL pueden afectar ia forma de actuar de otros medicamentos y algunos farmacos
pueden afectar la forma de actuar de GLAFORNIL. Algunos medicamentos pueden causar un
aumento del azdcar en la sangre.

£ Qué debo evitar mientras tomo GLAFORNIL?

No tome exceso de bebidas aicohélicas mientras toma GLAFORNIL. Esto significa que no debe
tomar exceso de alcohol por periodos cortos ni tomar exceso de alcohol en forma reguiar. El
aicohol puede aumentar la posibilidad de sufrir acidosis lactica, especialmente en el caso de ayuno
o desnutricion e insuficiencia hepatica. Evitar el consumo de medicamentos que contengan
alcohol. Los medicamentos con  achividad hiperghcemiante  (gjempdo. Los  glucocorticondes
(sistamjcos y locales) beta-2-agomstas (g Atenololy  y dwrdticos; Para esta se reaiizar un
monitoree de ta glucosa sanguinea con mavyor frecuenca. espacialmente al inicio del tratamignto
Los dwreticos. especialments diursticos de asa como furdsemida  pueden aumisntar g riesoo de
acidoss factica dehido a su potencial de dismenucion de fa furamsn rena)

£Cudles son los efectos eolaterales de GLAFORNIL?

Acidosis lactica. En casos raros, GLAFORNIL puede causar un efecto cofateral grave denominado
acidosis lactica. Esta es causada por la acumulacion de acido tactico en la sangre. Esta
acumuiacion puede causar un dano grave. La acidosis lactica causada por GLAFORNIL es rara y
ha ocurrido principalmente en personas cuyos rifiones no estaban funcionandc normalmente. La
acidosis lactica se ha registrade en aproximadamente uno de 33.000 pacientes que reciben
GLAFORNIL durante un afio. Aunque es raro, si la acidosis factica realmente ocurre, puede ser
fatal en hasta la mitad de las personas que |z desarrolian.

Tambiéen es importanie que su higado esié funcionando normalmente cuando tome GLAFORNIL.
El higado ayuda a eliminar cide lactico de la sangre.

Asegtirese de informarle a su médico antes de tomar GLAFORNIL si sufre de problemas renales o
hepaticos. También debe suspender el uso de GLAFORNIL y llamar a su médico
inmediatamente, si presenta sighos de acidosis factica. La acidosis lactica es una
emargencia médica que debe ser tratada en un hospital.

Los signos de la acidosis factica son:

s sensacion de mucha debilidad, cansancio o incomodidad
dolor muscutar inusual

problemas para respirar

malestar estomacal inusual o inesperado

sensacion de frio

sensacicn de mareo o desvanecimiento

desarrollo repentino de un latido cardiaco lento o irregutar
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Si su condicion medica cambia repentinamente, suspenda la ingestion de GLAFORNIL y llame a su
médico de inmediato. Este puede ser un signo de acidosis lactica u otro efecto adverso grave.
Ofros efectos colaterales. Efsctos colaterales comunegs de GLAFORNLIL  incluyen diarrea,
nauseas, vomiios, malestar esiomacal y pérdida de apetito. Estos efectos colaterales
generalmenie desaparecen después de tomar el medicamento por un tiempoe.  Tomar el
medicamento con las comidas puede ayudar a reducir estos efectos colaterales. Informe a su
médico si los efectos colaterales le preducen gran molestiz, duran mas que un par de semanas,
vuelven a aparecer después de haber desaparecido o comienzan tardiamente en la terapia. Usted
puede requerir una dosis mas baja o suspender el medicamento por un periodo corfo o para
siempre. Se ha presentado de manera poco frecuente eriterna leve, reduccion de la absorcién de la
vitamina B12 y de frecuencia muy poco frecuente anormalidades de la funcién del higado o
hepatitis y que se resuelven con la discontinuacién de. metformina. Reaccion en pigl tal como
Ertema prunte v uiticana se ha registrado en algunos individuos hipersensibles  La incideneia de
dichan sferies se corsder como muy raro

» Aproximadamente 3 de cada 100 personas que reciben Glafornil desarrollan un gusto metdlico
implacentero cuando comienzan a tomar el medicamento. Su duracion es por poca tiempe.

EFECTOS ADVERSOS:

+ Desotrdenes de metabolismae y nutricién: Muy raro: disminucion de ta absorcion de la vitamina
B12 con reduccion de los niveles sérices durante el uso a largo ptazo de metformina, Se
recomienda lz consideracion de dicha etiologia si el paciente presenta anemia megaloblastica.

+ Desordenes del sistema nervioso: Trastornos det sabor.

+ Desdrdenes hepatobiliares: Muy raros: anormalidades en los ensayos de funcion hepatica o
hepatitis que requiere de la discontinuacién del tratamiento.

GLAFORNIL rara vez causan hipoglicemia (bajo nive!l de azicar). Sin embargo, la hipoglicemia
puede producirse st usted no come lo suficiente, si bebe alcoho! ¢ si toma otros medicamentos
para bajar el aziicar.

Recomendacion general sobre medicamentos recetados

Si tiene preguntas o problemas, consulte a su médicc. Puede solicitarle a su medico o al
farmacéutico informacion sobre GLAFORNIL que esta escrita para profesionales de la salud.
Algunas veces los medicamentos son prescritos para propoésitos diferentes a ios incluidos en el
folleto de informacién para el paciente. No utilice GLAFORNIL para una condicion para Iz cual no
fue prescrito. No comparta su medicameanto con otras personas.

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE
FUERA DEL ALCANCE Y VISTA DE LOS NINOS
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