MINI BULA

CLORIDRATO DE METFORMINA

— Uso Adulto e Pediatrico (acima de 10 anos de idade) — Uso Oral - Indicagdes: Como
agente antidiabético, associado ao regime alimentar, para o tratamento de: - Diabetes
do tipo Il, ndo dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do obeso,
diabetes em adultos de peso normal), isoladamente ou complementando a a¢do das
sulfoniluréias; - Diabetes do tipo I, dependente de insulina: como complemento da
insulinoterapia em casos de diabetes instavel ou insulinoresistente. Sindrome dos
Ovarios Policisticos A posologia é de, usualmente, 1000 a 1500 por dia (2 ou 3
comprimidos de 500 mg) divididos em 2 ou 3 tomadas. Aconselha-se iniciar o
tratamento com dose baixa (1 comprimido de 500 mg / dia) e aumentara gradualmente
a dose (1 comprimido de 850 mg 2 a 3 vezes ao dia (1700 a 2250 mg / dia. Para a
apresentacdo de 1 g, recomenda-se o uso de 1 a 2 comprimidos ao dia. Contra-
indicacdes: O cloridrato de metformina esta contra-indicado em caso de: Gravidez; -
Insuficiéncia renal organica ou funcional, inclusive casos leves (creatinina sérica > 1,5
mg/dl em homens adultos e > 1,4 mg/dl em mulheres adultas: este valor limite deve ser
reduzido de acordo com a idade fisioldgica e a massa muscular). - Patologias agudas
comportando risco de alteracdo da funcdo renal: desidratacdo (diarréias, vomitos),
febre, estados infecciosos e/ou hipdxicos graves (choque, septicemia, infecgdo urindria,
pneumopatia).  Insuficiéncia  hepatocelular, intoxicacdo alcodlica  aguda;
Descompensacao ceto-aciddtica, pré-coma diabético; Reconhecida hipersensibilidade a
gualquer um dos componentes dos produtos. ReacGes adversas: As reacdes adversas ao
cloridrato de metformina compreendem altera¢des gastrintestinais, do tipo nduseas,
vomitos e diarréia, que ocorrem mais no inicio do tratamento e desaparecem
espontaneamente na maioria dos casos. Para reduzir a ocorréncia de alteracdes
digestivas, recomenda-se administrar o cloridrato de metformina em duas tomadas
diarias, durante ou ao término de refeicdes. Apenas em um pequeno numero dos
pacientes com alteragGes digestivas (cerca de 10%) é necessdrio interromper o
tratamento. Posologia: N3o existe regime posoldgico fixo para o tratamento da
hiperglicemia no diabete melito 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 tolerancia ao produto. Nao deve ser excedida a dose
maxima recomendada que é de 2550 mg. O produto deve ser administrado de forma
fracionada, junto com as refeicGes, iniciando-se o tratamento com doses pequenas
gradualmente aumentadas. Isto permite reduzir a ocorréncia de efeitos colaterais
gastrintestinais e identificar a dose minima necessaria ao controle adequado da glicemia
do paciente. No inicio do tratamento deve-se medir os niveis plasmaticos 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 plasmadtica 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 combinagdo com outros agentes. Comprimidos de 500 mg: A dose
inicial € de um comprimido duas vezes ao dia (no café da manha e no jantar). Se
necessario a dose serd aumentada, semanalmente, de um comprimido até chegar ao
maximo de cinco comprimidos didrios, equivalentes a 2500 mg de cloridrato de
metformina (dois no café da manha, um no almocgo e dois no jantar). Comprimidos de
850 mg: A dose terapéutica inicial € de um comprimido no café da manha. Conforme a
necessidade, a dose serd aumentada, a cada duas semanas, de um comprimido, até
chegar ao maximo de trés comprimidos, equivalentes a 2550 mg de cloridrato de
metformina (um no café da manha, um no almogo e um no jantar). Superdosagem: O
cloridrato de metformina é um produto pouco téxico. A ingestdo de doses elevadas,
representando mais de 10 vezes a dose terapéutica, ndo provocou efeitos metabédlicos
de monta. Em uma paciente a ingestao, com propdsitos suicidas, de 34 g de cloridrato
de metformina, ocasionou acidose latica que regrediu rapidamente com a infusdo de
bicarbonato. Se houver aparecimento de acidose latica durante tratamento com
cloridrato de metformina, deve-se internar o paciente para tratamento adequado. E
possivel aliviar os sintomas digestivos que ocorrem em alguns pacientes, principalmente
no inicio do tratamento, através da administracdo de pds inertes (para revestir a mucosa
gastrintestinal), derivados atropinicos ou antiespasmddicos. Pacientes idosos: em
pacientes idosos deve ser considerada a necessidade de reducdo das doses
recomendadas, em func¢do da possibilidade de aumento das rea¢cdes adversas. VENDA
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