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METFORMINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 850 mg

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

Meiformina clorhidrato
Comprimidos Recubiertos 850 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este
medicamento. Contiene informacién importante acerca de su tratamiento.
Si fiene cualquier duda o no estd segurca de algo pregunte a su Médico o
Quimico Farmacéutico. Guarde este folleto puade ne:esﬂur Ieerln
nuevamente.

Condicion de venta: Venta bajo receta médica en
Clasificacion: Antidiabético,

Compeosicién y presentacién:
Principios Activos: Metformina clorhidrato 850 mg

Exciplentes: Almidén glicolato de sodio, almidén de maiz, pavidona k-30,
didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, hipromelosa E-5, diéxido
de fitanio, propilenglicol, macrogol 4000, talco, c.s.
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Este medicamento exige diagnostico y supervision médica

2. Adminisiracion (Oral)

- Rango y frecuencia

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de fratamiento a su caso
particular, no obstante la dosis wsual recomendada es:

1 comprimido recubierto de metformina clorhidrato 500 mg 2 ¢ 3 veces al
dia & 1 comprimido recubierto de metformina clorhidrato 850 mg 2 veces
al dia. Después de 10 - 15 dias, la dosis debe gjustarse dependiendo de las
determinaciones de la glicemia. El aumento gradual de la dosis fiene un
aefecto positivo sobre |a tolerabilidad gastrointestinal de la medicacion. La
dosis maxima dicna recomendada &s de 3000 mg.

Como sustitucion de ofra terapia hipoglicemignie oral: Suspender la
terapia hipoglicemiante previa y sustituir por metformina clerhidrato segun
la dosis antes indicada.

Poblaciones especiales de pacientes

Pacientes geridincos; debido al deterioro frecuente de la funcién renal en
los pacientes geriatricos, la dosis de metformina clorhidrate deberia
depender de la funcién renal. Por esta razon, se requiere evaluacion
regular de la funcién renal. Nifios y adolescentes en monoterapia y
combinacidn con insuling: Metformina clorhidrato puede usarse en ninos
desde los 10 afos de edad y en adolescentes. En general, la dosis inicial es
un comprimido recubierto de 500 mg & de 850 mg 1 vez al dia, con los
adlimentos o después de los mismos. Después de 10 a 15 dias, la dosis debe
ajustarse dependiendo de |las determinacionas de la glicemia. El aumento
gradual de la dosis fiene un efecto positive sobre la tolerabilidad
gastrointestinal de la medicacidon. La dosis diaria recomendada como
méximo es de 2 g al dia de metformina clorhidrato, dividida en 2 & 3 fomas
individuales.

- Consejo de como adminisfrario

Se recomienda que ingiera el medicamento junto con las comidas para
evitar la imitacion estomacal. Mo torme mas ni menos medicamento que &l
indicadeo por su médico.

- Uso prolongado

Tal vez usted tenga que tomar toda su vida este medicamento, si es su
caso debe visitar a su médico en forma periddica y controlarse los niveles
de aziucar en la sangre y orina. Estos exdmenes son importantes para gue
el médico ajuste la dosis que a usted le comesponde. Use este
medicamento solo en la frecuencia + 5 or su médico.
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3. Precauciones

- Mayores de 40 anos

Estos pacientes son mds sensibles a los efectos adversos del medicamento
si presentan alguna enfermedad que afecte o sus rifones, si este es el caso
su medico debe ir evalvando cuidadosamente la dosis a adminisirar,

- Consumo de alcohol

Evite el consumo de alcohol, ya que puede producirse una baja severa de
los niveles de azocar en la sangre.

- Embarazo

Mo se recomienda el uso de este medicamento durante el embarazo, se
prefiere la insuling. En el caso de sufrir diabetes producida por el embarazo,
no debe tomar medicamentos, ya que se confrola solo con una dieta
odecuada.

- Lactancia

Este medicamento posa a la leche matema, pero no se han observado
efectos adversos en los lactantes, no abstante debe discutir con su médico
la conveniencia de usar este medicamento o de suprimir la lactancia.

- Lactantes y nifos

Mo debe utilizar este medicamento para tratar diabetes juvenil.

- Frecauciones especiales

Debe controlarse periddicamente los niveles de glucosa en sangre v en
orina mientras se este en tratamiento. Es conveniente llevar siempre unag
identificacion o un carnet en el que se indigue que es diabético v los
medicamentos que toma. Mientras esté usando este medicaomento, tome
abundantes liquidos para que pueda orinar mas. Esto ayuda en el buen
funcionomiento y prevencidén de problemas en sus rifiones, Bl uso de este
medicamento no le permite abandonar la dieta o el ejercicio que haya
sido recomendado por su médico.

4. Usted no debe tomar este medicamento en los siguientes casos:

Si ha presentado sintomas de alergia a metformina clorhidrato.

= 5i ha presentado dlergia a dlgunc de los excipientes de la
formulacion.

« Ji padece de diabetes mellitus juvenil (insulinodependiente o fipo 1) o
en diabetes complicadas con acidosis.

+ i presenfa insuficiencia renal o disfuncion renal (aclaramiento de
creatinina <60 mL/min).
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5. Interacciones

- Medicamenfos

Usted debe informar a su médico de todos los medicamentos que esia
tomando, ya sea con o sin receta. En este caso se han descrito las
inferacciones con los siguientes medicamentos: amilorida, amlodipino,
difiozem, fHunarizina, nifedipino, verapamilo, cimefiding, digoxing,
furcsemida, morfing, procainamida, quiniding, gquining, ranitiding,
triamtirena, timetoprima, vancomicina.

- Enfermedades

Usted debe consultar a su médico, antes de tomar cualguier medicamento
si presenta una enfermedad al higado, rifdn, cardiovascular o cualguier
otra enfermedad crénica y severa,

En el caso parlicular de este medicamento, si padece de cetoacidosis,
quemaduras severas, deshidrataciéon, coma diabético, diarea severq,
fiebres altas, infecciones severas, estrés severo, problemas intestinales,
disminucion en el vaciomiento del estomago, vémitos, hipofircidismo, o
hipertiroidismo.

6. Efectos adversos

- Desordenes de metabolismo v nuticidn

Existen efectos que se presentan rara vez, pero son severos y en caso de
presentarse debe acudir en forma inmediata al médico: diarrea, dificultad
para respirar, dolor o calambres musculares, mareos, debilidad,
somnolencia, sensacion de ansiedad, vision bomrosa, confusidn, piel palida
y fria, dificultad de concenfracion, dolor de cabeza, nauseas, nerviosismo.
Disminucién de la absorcion de la vitamina B12 con reduccién de los
niveles séricos durante el use a large plazo de metformina. e recomienda
o consideracion de dicha eficlogia si el paciente presenta anemia
megaloblastica.

- Otros efectos

Pueden presentarse otros efectos que habitualmente no necesitan
atencion médica, los cuales pueden desaparecer durante el fratamiento,
a medida gue su cuerpo se adapta al medicamento. Sin embargo
consulte a su médico si cualguiera de estos efectos persisten o se
intensifican: gas, cambios en la sensacion del sabor, dolor de cabeza,
perdida del apetito, nausea olor de estomago, vomitos, perdida de
peso. Desdordenes del sistemn j ﬁ’ %5 ormn el sabor. Desdrdenes
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hepatobiliares: muy raros anormalidades en los ensayos de funcién
hepdatica o hepatlitis que requiere desestimar el fratamienta,

7. Sobredosis

Los sinfomas de sobredosis comesponden a una intensificacion de los
efectos adversos descritos, tales como: diarea, dificultad para respirar,
dolor o calambres musculares, mareos, debilidad, somnolencia, sensacion
de ansiedad, visibn borrosa, confusion, piel pdlida y fiia, dificultad de
concentracion, dolor de cabeza, nauseas, nerviosismo. Debe recurrir a un
centro asistencial para evaluar la gravedad de la infoxicacién v tratarla
adecuadamente,

Debe llevar el envase del medicamento que se ha tomado.

8. Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejes fuera del alcance de los nifios. mantener en su envase
original, protegido del calor, luz y humedad a temperaturas inferiores a los
25°C.

Mo usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en al
2Mvase,

No repita el fratamiento sin consultar antes con el médico
No recomiende este medicamento a ofra persona.
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