Prospecto : Informacion para el usuario

Metformina Teva 850 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Hidrocloruro de metformina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Metformina Teva 850 mg y para qué se utiliza
Qué es Metformina Teva 850 mg:

Metformina Teva contiene metformina, un medicamento para tratar la diabetes. Pertenece a un grupo de
medicamentos llamados biguanidas.

La insulina es una hormona producida por el pancreas que hace que su cuerpo capte glucosa (azidcar) de la
sangre. Su organismo utiliza la glucosa para producir energia o la almacena para uso futuro.

Si usted tiene diabetes, su pancreas no elabora suficiente insulina o su organismo no puede utilizar
adecuadamente la insulina que produce. Esto causa una concentracion alta de glucosa en la sangre. La
Metformina ayuda a reducir su glucosa sanguinea a un nivel lo mas normal posible.

Si es un adulto con sobrepeso, tomar Metformina durante un tiempo prolongado también ayuda a reducir el
riesgo de complicaciones asociadas a la diabetes.

Para qué se utiliza Metformina Teva 850 mg

Metformina Teva se emplea para tratar a los pacientes con diabetes de tipo 2 (también llamada “diabetes no
insulinodependiente”) cuando la dieta y el ejercicio por si solos no han sido suficientes para controlar su
nivel de glucosa en la sangre. Se utiliza especialmente en los pacientes con sobrepeso.
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Los adultos pueden tomar Metformina Teva sola o acompainada de otros medicamentos para tratar la
diabetes (medicamentos tomados por via oral o insulina).

Los nifios a partir de 10 afios, y los adolescentes pueden tomar Metformina Teva sola o acompafiada de
insulina.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metformina Teva 850 mg.

No tome Metformina Teva 850 mg

e sies alérgico (hipersensible) al hidrocloruro de metformina o a cualquiera de los demés componentes de
este medicamento (ver seccién 6).

e si tiene problemas de higado.

e si tiene una reduccién grave de la funcidn renal.

e si tiene diabetes no controlada con, por ejemplo, hiperglucemia grave (glucosa alta en sangre), nduseas,
vomitos, diarrea, pérdida rapida de peso, acidosis lactica (ver “Riesgo de acidosis lactica” a
continuacion) o cetoacidosis. La cetoacidosis es un trastorno en el que las sustancias llamadas “cuerpos
cetonicos” se acumulan en la sangre, lo que puede conducir a un pre-coma diabético. Los sintomas
incluyen dolor de estdmago, respiracion rapida y profunda, somnolencia o que su aliento desarrolle un
aroma afrutado poco habitual.

e si ha perdido demasiada agua de su organismo (deshidratacion), por ejemplo a causa de una diarrea de
larga duracion o severa o si ha vomitado varias veces seguidas. La deshidratacion puede desencadenar
problemas renales, lo que puede ponerle en peligro de desarrollar acidosis lactica (ver abajo “Tenga
especial cuidado con Metformina Teva”).

e si sufre una infeccion grave, por ejemplo, una infeccién que afecte a sus pulmones, a los bronquios o a
los rifiones. Las infecciones graves pueden desencadenar problemas renales, lo que puede ponerle en
peligro de desarrollar acidosis lactica (ver abajo “Tenga especial cuidado con Metformina Teva™).

e sirecibe tratamiento para la insuficiencia cardiaca o si ha sufrido recientemente un infarto al corazén, si
tiene problemas graves de circulacién o si tiene dificultades para respirar. Esto puede disminuir el
suministro de oxigeno a los tejidos, lo que puede ponerle en peligro de desarrollar acidosis lactica (ver
abajo “Tenga especial cuidado con Metformina Teva”).

¢ si bebe mucho alcohol.

Si alguna de las circunstancias anteriores es aplicable a usted, consulte a su médico antes de empezar a
tomar este medicamento.

Por favor, tenga en cuenta el riesgo de acidosis lactica: Asegtirese de consultar a su médico si

e necesita una exploracion como una radiografia o un escdner que suponga la inyeccién en sangre de
medios de contraste que contengan yodo.

e necesita una intervencién quirdrgica importante.

Debe dejar de tomar Metformina Teva durante un determinado periodo, antes y después de la exploracién o
de la intervencién quirtrgica. Su médico decidira si necesita algitin otro tratamiento durante este tiempo. Es
importante que siga con precision las instrucciones de su médico.

Advertencias y precauciones

Riesgo de acidosis lactica Metformina Teva puede ocasionar un efecto adverso muy raro, pero muy grave,
Ilamado acidosis léactica, en especial si sus rifiones no funcionan de forma adecuada. El riesgo de
desarrollar acidosis lactica también se ve aumentado con la diabetes descontrolada, infecciones graves, el
ayuno prolongado o la ingesta de alcohol, la deshidrataciéon (ver mds informacién a continuacion),
problemas en el higado y cualquier trastorno médico en el que una parte del cuerpo tenga un suministro
reducido de oxigeno (como enfermedades agudas y graves del corazén).
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Si cualquiera de lo anterior es aplicable a usted, consulte a su médico para obtener mds instrucciones.

Deje de tomar Metformina Teva durante un corto periodo de tiempo si tiene un trastorno que pueda
estar asociado con la deshidratacion (pérdida significativa de liquidos corporales), como vOmitos
intensos, diarrea, fiebre, exposicion al calor o si bebe menos liquido de 1o normal. Consulte con su médico
para obtener mds instrucciones.

Deje de tomar Metformina Teva y pongase en contacto con un médico o con el hospital mas cercano
inmediatamente si experimenta cualquiera de los sintomas que produce la acidosis lactica, ya que este
trastorno puede dar lugar a coma.

Los sintomas de la acidosis lactica incluyen:

vOmitos

dolor de estémago (dolor abdominal)

calambres musculares

sensacion general de malestar, con un cansancio intenso

dificultad para respirar

reduccién de la temperatura corporal y de la frecuencia de los latidos del corazén

La acidosis lactica es una urgencia médica y se debe tratar en un hospital.

Metformina Teva por si sola no causa hipoglucemia (una concentracién de glucosa en la sangre demasiado
baja). Sin embargo, si usted toma Metformina Teva junto a otros medicamentos para tratar la diabetes, que
pueden causar hipoglucemia (como sulfonilureas, insulina o repaglinidameglitinidas), existe un riesgo de
hipoglucemia. Si usted presenta sintomas de hipoglucemia, como debilidad, mareos, aumento de la
sudoracion, aumento de la frecuencia de los latidos cardiacos, trastornos de la visién o dificultad para
concentrarse, por lo general, resulta util comer o beber algo que contenga azicar.

Si necesita someterse a una cirugia mayor debe dejar de tomar Metformina Teva mientras se le realice el
procedimiento y durante un tiempo después del mismo. Su médico decidird cudndo debe interrumpir el
tratamiento con Metformina Teva y cuando reiniciarlo.

Durante el tratamiento con Metformina Teva, su médico comprobard la funcién de sus rifiones, al menos
una vez al afio o de manera mds frecuente si usted es una persona de edad avanzada y/o si su funcion renal
estd empeorando.

Otros medicamentos y Metformina Teva

Si necesita que se le administre en su torrente sanguineo una inyeccién de un medio de contraste que
contiene yodo, por ejemplo, en el contexto de una radiografia o de una exploracién, debe dejar de tomar
Metformina Teva antes de la inyeccién o en el momento de la misma. Su médico decidird cuando debe
interrumpir el tratamiento con Metformina Teva y cuadndo reiniciarlo.

Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento. Puede que necesite andlisis mas frecuentes de la glucosa en sangre y de la funcién renal, o
puede que su médico tenga que ajustar la dosis de Metformina Teva. Es especialmente importante
mencionar lo siguiente:

¢ medicamentos que incrementan la produccién de orina (diuréticos).
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¢ medicamentos utilizados para tratar el dolor y la inflamaciéon (AINEs e inhibidores de la COX-2, como
ibuprofeno y celecoxib).

e ciertos medicamentos para tratar la hipertension (inhibidores de la ECA y antagonistas del receptor de la
angiotensina II).

e agonistas beta-2, como salbutamol o terbutalina (usados para tratar el asma).

e corticosteroides (usados para tratar varias afecciones, como la inflamacién intensa de la piel o el asma).

e Otros medicamentos para tratar la diabetes.

Toma de Metformina Teva con alcohol
Evite la ingesta excesiva de alcohol mientras toma Metformina Teva, ya que esto puede incrementar el
riesgo de acidosis lactica (ver seccion “Advertencias y precauciones”).

Embarazo y lactancia
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Durante el embarazo necesita insulina para tratar la diabetes que padece. Informe a su médico si estd
embarazada, si cree que puede estarlo o si planea estarlo, para que pueda cambiar su tratamiento.

No tome este medicamento si estd dando el pecho o si planea darle el pecho a su bebé.

Conduccion y uso de maquinas
Metformina Teva por si sola no causa hipoglucemia (un nivel de glucosa demasiado bajo en la sangre).
Esto significa que no afectard a su capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Sin embargo, tenga especial cuidado si toma Metformina Teva junto a otros medicamentos para tratar la
diabetes que puedan causar hipoglucemia (como sulfonilureas, insulina o meglitinidas). Los sintomas de
hipoglucemia incluyen debilidad, mareos, aumento de la sudoracién, aumento de la frecuencia cardiaca,
trastornos de la visién o dificultad para concentrarse. No conduzca ni utilice maquinas si empieza a sentir
estos sintomas.

3. Cémo tomar Metformina Teva 850 mg

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de Metformina Teva indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Metformina Teva no puede reemplazar los beneficios derivados de un estilo de vida saludable. Continde
siguiendo cualquier consejo acerca de la dieta que su médico le haya indicado y haga ejercicio con
regularidad:

La dosis recomendada es

Los nifos a partir de 10 afios, y los adolescentes comienzan generalmente con 500 mg u 850 mg de
Metformina Teva una vez al dia. La dosis mdxima diaria es de 2000 mg divididos en 2 6 3 tomas. El
tratamiento de nifios entre 10 y 12 afios estd s6lo recomendado bajo consejo especifico de su médico ya que
la experiencia clinica en este grupo de pacientes es limitada.

Los adultos comienzan generalmente con 500 mg u 850 mg de Metformina Teva dos o tres veces al dia. La
dosis diaria méxima es de 3000 mg divididos en 3 tomas.

Si usted tiene una funcién renal reducida, su médico le puede recetar una dosis menor.
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Si utiliza también insulina, su médico le indicard como comenzar a tomar Metformina Teva.

Monitorizacion:

e Su médico le realizard andlisis para controlar la glucosa en sangre y adaptard su dosis de Metformina
Teva a su nivel de glucosa en la sangre. Asegirese de hablar regularmente con su médico. Esto es
particularmente importante para nifios, adolescentes o si usted es una persona de edad avanzada.

e Su médico también comprobard, por lo menos una vez al afio, como funcionan sus rifiones. Puede
necesitar revisiones mds frecuentes si es una persona de edad avanzada o si sus rifiones no funcionan
normalmente.

Como tomar Metformina Teva 850 mg
Tome los comprimidos con las comidas o después de las mismas. Esto evitard que sufra efectos adversos
que afecten su digestion.

No rompa ni mastique los comprimidos. Trague cada comprimido con un vaso de agua.

e Sitoma una dosis al dia, tdémela por la mafiana (en el desayuno).

e Sitoma dos dosis al dia, témelas por la mafiana (desayuno) y por la noche (cena).

e Si toma tres dosis al dia, tdmelas por la mafiana (desayuno), al mediodia (almuerzo) y por la noche
(cena).

Si, después de algtin tiempo, cree que el efecto de Metformina Teva es demasiado intenso o demasiado
débil, consulte a su médico o farmacéutico.

Si toma mas Metformina Teva 850 mg del que debe

Si usted ha tomado mas Metformina Teva del que debiera, puede sufrir acidosis lactica. Los sintomas de la
acidosis lactica son vOmitos, dolor de estémago (dolor abdominal) con calambres, una sensacién de
malestar con cansancio intenso y dificultad para respirar. Si esto le ocurre a usted, puede necesitar
tratamiento inmediato en el hospital, ya que la acidosis lactica puede llevar al coma. Péngase en contacto
inmediatamente con un médico o con el hospital mas cercano.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono:
91562 04 20 e indicar la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar Metformina Teva 850 mg
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Tome la siguiente dosis a la hora normal.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Metformina Teva puede causar un efecto adverso muy raro (puede afectar hasta 1 persona de cada 10.000),
pero muy grave, llamado acidosis lactica (ver seccion “Advertencias y precauciones”), Si esto le ocurre,
debe dejar de tomar Metformina Teva y ponerse en contacto con un médico o el hospital mas

cercano inmediatamente, ya que la acidosis lactica puede conducir al coma.

Pueden ocurrir los siguientes efectos adversos.
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Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):

e Problemas digestivos, como nauseas, vomitos, diarrea, dolor de estémago (dolor abdominal) y pérdida
del apetito. Estos efectos adversos ocurren con mayor frecuencia al comienzo del tratamiento con
Metformina Teva. Ayuda repartir las dosis durante el dia y si toma los comprimidos durante o
inmediatamente después de una comida. Si los sintomas contintian, deje de tomar Metformina Teva
y consulte a su médico.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e Alteracion del gusto.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Acidosis lactica. Es una complicacién muy rara pero grave, sobre todo si sus rifiones no funcionan
adecuadamente. Los sintomas de la acidosis lactica no son especificos (ver seccion “Advertencias y
precauciones”).

e Anomalias de las pruebas de funcién hepética o hepatitis (inflamacién del higado; esto puede causar
cansancio, pérdida del apetito, pérdida de peso, con o sin coloracién amarillenta de la piel o del blanco
de los 0jos). Si esto le ocurre a usted, deje de tomar Metformina Teva y consulte inmediatamente a
su médico.

e Reacciones cutdneas como enrojecimiento de la piel (eritema), picor o una erupcién con picor
(urticaria).

e Concentracidn baja de vitamina B12 en la sangre.

Niios y adolescentes
Los datos clinicos limitados en nifios y adolescentes mostraron que los efectos adversos fueron similares en
naturaleza y severidad a los observados en adultos.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Metformina Teva 850 mg.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. Si un nifio es tratado con
Metformina Teva, se aconseja a los padres y cuidadores que supervisen cémo se utiliza este medicamento.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice Metformina Teva después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Metformina Teva 850 mg comprimidos recubiertos con pelicula.
El principio activo es hidrocloruro de metformina.

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 850 mg de hidrocloruro de metformina,
correspondientes a 662,9 mg de metformina.

Los demés componentes (excipientes) son:

Niicleo: povidona, estearato de magnesio,
Recubrimiento: hipromelosa, macrogol

Aspecto del producto y contenido del envase
Metformina Teva 850 mg se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicula.

Los comprimidos de color blanco y biconvexos, forma ovalada, marcados con “I” y “92” separados por una
ranura en una de las caras y ranurados en la otra.

Cada envase contiene 50 comprimidos, conteniendo cada blister 10 comprimidos recubiertos con pelicula.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura, 11, Edificio Albatros B, 1* planta, Alcobendas

28108 Madrid

Espana

Responsable de la fabricacion:
Galenicum Health, S.L.

Avda Diagonal, 123 Planta 11
Barcelona CP: 08005

Espana

SAG MANUFACTURING S.L.U.

Carretera Nacional I, Km. 36
San Agustin de Guadalix - 28750 Espafia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Abril 2017

“La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/ ”
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