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Nombre HIPOGLUCIN 500 LP |y pet.  /2F 2604736 it
N° Registro. Fr¥-§51 70

Principio Activo Metformina Clorhidrato 3. Profesiona%‘

Forma Farmacéutica Comprimidos de liberacién prolongada

1.- Denominacién:

L

2.- Presentacion: Segiin lo aprobado en Registro Sanitario

HIPOGLUCIN 500 LP COMPRIMIDOS DE LIBERACION BROEONGADA:

'EQLLETO DE INFORMACION
~ AL PROFESIONAL

Cada comprimido de liberacién prolongada contiene:

Metformina Clorhidrato 500 mg
Excipientes: Celulosa microcristalina, hipromelosa, carmelosa sédica, didxido de silicio,
estearato de magnesio.

3.-  Categoria Antidiabético oral (biguanida.)
4.- Indicaciones:
Ir mien i elli n ndien i lina _en
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5.- Posologia:

Hipoglucin 500 LP (Metformina clorhidrato) se administra oralmente en una dosts inicial de
un comprimido al dia con la comida de la noche; después de una semana, aumentar la dosis a
dos comprimidos y si los resultados no son satisfactorios subir semanalmente en un
comprimido hasta un maximo de 4 comprimidos( 2 gramos) al dia. En este caso, se pueden
tomar dos comprimidos en la noche y dos en la maiiana,

6.- Farmacologia:

1 El mecanismo de accion de la Metformina no esta bien establecido. No estimula la liberacion

. de insulina, pero requiere que algo de ella esté presente para ejercer su efecto
hipoglicemiante. Reduce la glicemia disminuyendo la gluconeogénesis en el higado y
estimulando la utilizacién periférica de la glucosa. También inhibe la absorcién intestinal en
cierto grado y no llega a provocar hipoglicemia, a diferencia de las sulfonilureas.

7.~ Farmacocinética:

Las concentraciones séricas peak de Metformina se obtienen entre 1 y 3 horas luego de la
administracién oral, sin embargo, la absorcién intestinal puede extenderse hasta las 6 horas.
La velocidad de absorcién de Metformina es menor que la velocidad de eliminacion.

Metformina no es metabolizada y no se une a las proteinas, siendo la mayor parte de la droga
excretada sin cambios a través de la orina.

La biodisponibilidad de un comprimido convencional es entre 50 y 60%

Se elimina como tal en la orina por secrecion tubular

La vida media de eliminacién plasmadtica es alrededor de 6,2 horas; sin embargo, la vida
. media de eliminacion de la sangre total, es de 17,6 hrs., aprox. debido a que se acumula en
los eritrocitos.

8.- Informacién para su prescripcién: 0 DE INFORM ACION |
Precauciones: » AL PROFESIONAL

Metformina debe ser retirada temporalmente y reemplazada por insulina en aquellas
condiciones que predispongan a la hipoxia tisular, como infecciones graves (principalmente
urinarias), hemorragias importantes, anemia avanzada, cirugia, etc.
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En caso de radiografia con medios de contraste iodado via intravenosa, se debe suspender ¢l
tratamiento y restaurarlo 3 dias después de efectuado el examen radiolégico.

Contraindicaciones:
Cuando_existe insuficiencia renal o disfuncién renal (aclaramiento de creatinina < 60
mL/min),

Hipersensibilidad al farmaco o a alglin componente de la férmuia.

Insuficiencia renal, insuficiencia hepética, respiratoria o cardiaca grave, infarto de miocardio.
Ancianos o pacientes muy debilitados; diabetes complicada por cetoacidosis, coma diabético.
Intoxicacién etilica, embarazo.

Interacciones con otros firmacos:

Los corticoides, diuréticos tiazidicos, anticonceptivos orales pueden producir hiperglicemia,
por lo que se deberia ajustar la dosis de hipoglicemiante. Con las sulfonilureas se potencian sus
efectos hipoglicemiantes.

9.-  Reacciones Adversas:
-Desérdenes del metabolismo y nutricion:
Muy raro: Disminucién de la absorciéon de la vitamina B12 con reduccién_de los niveles
séricos durante el uso a largo plazo de metformina., Se recomienda la consideracion de
dicha etiologia si el paciente presenta anemia megaloblastica.

Desord del si ioso:
Destrdenes del sstpna nerviose | FOLLER DE INFORMACION
AL PROFESIONAL

Desdrdenes hepatobiliares;
Muy raros: anormalidades en los ensayos de funcién hepitica o hepatitis que requiere de
la discontinuacién del tratamiento.

Metformina causa efectos adversos a nivel gastrointestinal como ser: anorexia, nauseas,
vomitos y diarrea. La absorcién de varias substancias, incluyendo la vitamina B12 puede verse
afectada. Hipoglicemia
Algunos pacientes pueden experimentar un sabor metalico y posible pérdida de peso, lo que
podria constituir un inconveniente. Dolor de cabeza, cambios conductuales, sensacion de
embriaguez, confusion.
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El efecto adverso mas serio de la Metformina es la acidosis lactica que puede ser incluso fatal;
también, raramente, casos de anemia megaloblastica se han descrito. Sin embargo, esta
complicacién ocurre raramente y en menor extensién que con fenformina y casi
exclusivamente en pacientes en quienes no esta indicada

10.- Informacién Toxicolégica:

La dosis toxica minima no ha sido bien establecida.

Enfermedades renal, hepatica, cardiovascular, hipotiroidismo y el consumo de alcohol pueden
incrementar la severidad de la toxicidad, que se caracteriza por una respiracién profunda y
répida, debilidad, niuseas, vémitos, anorexia, diarrea y sabor metilico. En pacientes diabéticos,
dentro de las 2 y 14 horas luego de la ingestién se manifiesta una acidosis lactica severa, e
hipoglicemia

Tratamiento:
Se indica emesis en caso que la ingestién haya sido reciente y antes de evolucionar a un estado

de coma y convulsiones. Administrar carbdén activado mezclado con un catirtico salino o
sorbitol.

La hipotension puede ser tratada administrando fluidos intravenosos. Si no existe respuesta
administrar dopamina (2 a 5 mcg/Kg/min) o norepinefrina (0,1 a 0,2 mcg/Kg/min).

La hipoglicemia puede ser tratada administrando glucosa intravenosa y la acidosis metabdlica

puede ser corregida con la administracién LV. de bicarbonato de sodio (1 a 2 mEq/Kg).
La hemodidlisis puede ser itil en restaurar el equilibrio dcido base.
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