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Folheto informativo: Informac@o para o doente

Metformina Dinerfene 500 mg Comprimido revestido por pelicula
Metformina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico se agravar ou se detectar quaisquer
efeitos secunddrios ndo mencionados neste ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Metformina Dinerfene e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Metformina Dinerfene
3. Como tomar Metformina Dinerfene

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Metformina Dinerfene

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Metformina Dinerfene e para que € utilizado
Grupo farmacoterapéutico: 8.4.2 - Outros antidiabéticos

Tratamento da diabetes mellitus tipo 2, especialmente em doentes com excesso de
peso, nos quais um tratamento a base de dieta e exercicio fisico ndo seja capaz, por si
s0, de proporcionar um controlo glicémico adequado.

Em adultos, a Metformina Dinerfene pode ser utilizado como terapéutica tinica ou em
associagao com outros antidiabéticos orais, ou com insulina.

Em criangas a partir dos 10 anos de idade e adolescentes, Metformina Dinerfene pode
ser utilizado em monoterapia ou em associagdo com insulina.

Observou-se uma reducgdo das complicacdes da diabetes em doentes adultos com
diabetes tipo 2 e com excesso de peso, tratados com metformina como terapéutica de
primeira linha, ap6s o insucesso das medidas dietéticas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Metformina Dinerfene
Nao tome Metformina Dinerfene

- Se tem hipersensibilidade (alergia) a metformina ou a qualquer outro componente de
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).



APROVADO EM
08-02-2017
INFARMED

- Se tem complicacdes sérias com a sua diabetes ou estd desidratado (diarreia
persistente ou grave, vomitos repetidos),

-se tem diabetes ndo controlada, com, por exemplo, hiperglicemia grave (glicose
elevada no sangue), nduseas, vomitos, diarreia, rdpida perda de peso, acidose lactica
(ver “Risco de acidose lactica” abaixo) ou cetoacidose. A cetoacidose € um problema
que ocorre quando substancias chamadas “corpos cetdnicos” se acumulam no sangue,
podendo provocar pré-coma diabético. Os sintomas incluem dor de estdmago,
respiracdo rdpida e profunda, sonoléncia ou aparecimento no hdlito de um cheiro
frutado invulgar,

- Se tem cetose (um sintoma da diabetes ndo controlada, no qual as substancias
chamadas "corpos cetonicos" se acumulam no sangue — pode notar o seu hélito
invulgar, com cheiro frutado),

- Se tem problemas de rins ou de figado,

- Se tem uma infe¢@o grave ou foi, recentemente, gravemente ferido,

- Se necessita de fazer um exame de raios X, que envolva a injec@o de meios de
contraste iodados na corrente sanguinea,

- Se tem vindo a ser tratado para problemas de coracio ou teve recentemente um
ataque cardiaco ou tem graves problemas circulatdrios ou dificuldades respiratorias,
- Se consome dlcool em grandes quantidades,

- Se esta gravida ou a amamentar.

- se tem func¢do renal gravemente reduzida

Adverténcias e precaugdes

Risco de Acidose lactica:

Metformina Dinerfene pode causar um efeito secundédrio muito raro, mas muito grave,
chamado acidose lactica, particularmente se os seus rins nio funcionam bem.. Foram
descritos casos de acidose lactica em doentes submetidos a tratamento com
metformina, principalmente em doentes diabéticos com insuficiéncia renal
significativa. O risco de sofrer acidose lactica aumenta também em caso de diabetes
ndo controlada, infecdo grave, jejum prolongado ou consumo de dlcool, desidratagio
(ver mais informagdes abaixo), problemas de figado, e quaisquer problemas médicos
em que uma zona do corpo receba menos oxigénio (como nas doengas graves e
agudas do coragao).

Se estiver em alguma destas situagdes, fale com o seu médico para que lhe dé mais
indicagdes.

Diagnéstico: A acidose lactica € caracterizada por dispneia acidética, dor abdominal e
hipotermia, seguida de coma. Os resultados das andlises laboratoriais revelam uma
descida no pH sanguineo, niveis de lactato no plasma acima de 5 mmol/l, um aumento
do "gap" anidnico e da relagdo lactato/piruvato. Caso se suspeite de acidose
metabdlica, a administragdo de metformina devera ser suspensa e o doente
imediatamente hospitalizado.

Pare de tomar Metformina Dinerfene durante um curto intervalo de tempo se tiver
algum problema que possa estar associado a desidratagdo (grande perda de liquidos),
tal como vomitos graves, diarreia, febre, exposi¢do ao calor ou se beber menos
liquidos do que o normal. Fale com o seu médico para que lhe dé mais indicacdes.
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Pare de tomar Metformina Dinerfene e contacte imediatamente um médico ou o
hospital mais préximo se tiver um ou mais sintomas de acidose lactica, pois este
problema pode levar ao coma.

Os sintomas de acidose lactica incluem:

-vOmitos

~dor de barriga (dor abdominal)

-cdibras musculares

-sensacdo de mal-estar geral, com grande cansaco

-dificuldade em respirar

-~diminui¢@o da temperatura do corpo e dos batimentos cardiacos

A acidose lactica ¢ uma emergéncia médica e tem de ser tratada no hospital.

Se necessitar de efetuar uma grande cirurgia, tem de parar de tomar Metformina
Dinerfene durante a intervencao e por algum tempo depois desta. O seu médico
decidird quando tem de parar e quando prosseguir o seu tratamento com Metformina
Dinerfene.

Durante o tratamento com Metformina Dinerfene, o médico ira verificar o
funcionamento dos seus rins uma vez por ano, ou com mais frequéncia se for idoso
e/ou se os seus rins estiverem a funcionar pior.

Fungdo renal:

Dado que a metformina é excretada pelo rim, deverdo ser determinados os niveis de
creatinina sérica antes de se dar inicio ao tratamento, e proceder-se regularmente a sua
determinacao:

- Pelo menos anualmente, em doentes com fungdo renal normal,

- Pelo menos duas a quatro vezes ao ano, em doentes com niveis de creatinina sérica
no limite superior da normalidade e em doentes idosos.

Uma diminui¢do da funcdo renal nos idosos € frequente e assintomadtica. Dever-se-a
ter especial cuidado em situacdes nas quais a funcdo renal possa ser afetada, tais
como, por exemplo, ao iniciar um tratamento com anti-hipertensores ou diuréticos e
no inicio de uma terapéutica com um anti-inflamatdrio ndo esterdide.

Administracdo de um meio de contraste iodado:

Uma vez que a administracdo intravascular de meios de contraste iodados em exames
radiolégicos pode conduzir a insuficiéncia renal, a metformina dever4 ser
interrompida antes ou na altura do exame, s6 podendo ser reiniciada apds 48 horas da
realizacdo do mesmo e depois de a nova avaliagdo da fun¢do renal se revelar normal.

Cirurgia

O cloridrato de metformina deverd ser interrompido 48 horas antes de uma cirurgia
eletiva com anestesia geral, ndo devendo ser normalmente retomado antes de 48 horas
apds a intervencao.

Criangas e adolescentes:
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O diagnoéstico da diabetes mellitus tipo 2 deve ser confirmada antes de se iniciar o
tratamento com a metformina.

Durante ensaios clinicos controlados, com a duracdo de um ano, ndo foram detetados
efeitos da metformina no crescimento e na puberdade, ndo havendo contudo
informac@o disponivel a longo prazo nestes pontos especificos. Por isso, recomenda-
se um seguimento cuidadoso do efeito da metformina nestes pardmetros em criangas,
especialmente na pré-puberdade, tratadas com metformina.

Criangas com idades compreendidas entre 10 e 12 anos:

Somente 15 individuos com idades compreendidas entre 10 e 12 anos foram incluidos
nos ensaios clinicos controlados conduzidos em criangas e adolescentes. Embora a
eficdcia e seguranca da metformina em criancas com menos de 12 anos ndo difira da
eficacia e seguranca em criangas mais velhas, recomenda-se um cuidado especial na
prescri¢do em criancas com idades compreendidas entre 10 e 12 anos.

Outras precaugdes:

- Todos os doentes deverdo prosseguir a sua dieta com uma distribuicdo regular do
consumo de hidratos de carbono ao longo do dia. Os doentes com excesso de peso
deverdo continuar a sua dieta com restri¢cao caldrica.

- As andlises laboratoriais habituais para controlo da diabetes deverdo ser realizadas
regularmente.

- A metformina, utilizada isoladamente, nunca causa hipoglicémia, embora se
recomende precaucdo ao utilizd-la em associagdo com insulina ou sulfonilureias.

Outros medicamentos e Metformina Dinerfene

Se necessitar de levar uma inje¢@o na corrente sanguinea de um meio de contraste que
contenha iodo, por exemplo, no contexto de uma radiografia ou cintigrafia, tem de
parar de tomar Metformina Dinerfene antes ou no momento da inje¢do. O seu médico
decidird quando tem de parar e quando prosseguir o seu tratamento com Metformina
Dinerfene.

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos . Pode necessitar de andlises mais frequentes da glicemia e da
funcdo renal, ou o médico pode necessitar de ajustar a dosagem de Metformina
Dinerfene. E especialmente importante mencionar o seguinte:

-medicamentos que aumentam a producio de urina (diuréticos)

-medicamentos utilizados para tratar a dor e a inflamag@o (AINE e inibidores da
COX-2, tais como o ibuprofeno e celecoxib)

-determinados medicamentos para o tratamento da tensdo arterial elevada (inibidores
da ECA e antagonistas do recetor da angiotensina II)

Durante o tratamento, evite tomar medicamentos que contenham dlcool. Recomenda-
se medidas especiais de precaucdo (ex.andlises ao sangue) se estd a tomar corticdides,
inibidores da enzima de conversdo da angiotensina, diuréticos, agonistas-2-beta (ex.
salbutamol, terbutalina). Caso necessite de um exame radiolégico (raio-X), que
envolva a injec@o de um contraste iodado, informe o seu médico que esta a tomar
Metformina Dinerfene, uma vez que necessita de interromper o tratamento alguns dias
antes do exame.
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Os inibidores ECA podem provocar uma redugdo dos niveis de glicose no sangue. Se
necessdrio ajustar a dose do antidiabético durante o tratamento com o outro
medicamento e apds a sua interrupgao.

Metformina Dinerfene com alimentos e bebidas

Evite o consumo de dlcool uma vez que o dlcool pode aumentar efeitos secundérios,
tais como complicagdes graves com a sua diabetes. Recomenda-se que tome os
comprimidos durante ou imediatamente apds as refeicdes, para evitar os efeitos
secunddrios gastrointestinais.

Evite o consumo excessivo de dlcool enquanto estiver a tomar Metformina Dinerfene,
uma vez que tal pode aumentar o risco de acidose lactica (ver a sec¢do “Adverténcias
e precaugoes”).

Gravidez e amamentagao

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Até ao momento ndo se dispde de quaisquer dados epidemioldgicos relevantes. Os
estudos realizados em animais ndo indicam quaisquer efeitos prejudiciais com
respeito a gravidez, desenvolvimento embriondrio ou fetal, parto ou desenvolvimento
pOs-natal.

Quando a doente tencionar engravidar e durante a gravidez, a diabetes nao deve ser
tratada com metformina, mas dever-se-a utilizar insulina para manter os niveis de
glicémia o mais préximo possivel dos valores normais, por forma a reduzir o risco de
malformagdes fetais associadas a niveis anormais de glicémia.

Em ratos fémeas em fase de aleitamento foi observado que a metformina é excretada
no leite. Ndo se dispde de dados semelhantes ao nivel do ser humano, pelo que a
decisdo de interromper o aleitamento ou o tratamento com metformina, deverd ser
tomada considerando a importancia do firmaco para a mae.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

A monoterapia com Metformina Dinerfene ndo provoca hipoglicémia e, por isso, ndo
tem qualquer efeito sobre a capacidade para conduzir ou utilizar maquinas.

No entanto, os doentes deverdo ser alertados para o risco de hipoglicémia, no caso de
utilizarem metformina em associacdo com outros antidiabéticos (sulfonilureias,
insulina, repaglinide).

3. Como tomar Metformina Dinerfene

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Em monoterapia e em associa¢do com outros fadrmacos antidiabéticos orais

- A dose inicial habitual € de um comprimido 2 ou 3 vezes por dia, administrado
durante ou apds as refeicdes.

Ao fim de 10 a 15 dias, a dose devera ser ajustada com base nos valores da glicémia.
Um aumento ligeiro da dose pode melhorar a tolerabilidade gastrointestinal.

A dose maxima recomendada de metformina é de 3 g por dia.
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- Caso se proceda a substitui¢@o de outro anti-diabético oral: suspender o tratamento
com esse anti-diabético e iniciar o tratamento com metformina na dose acima
indicada.

Associac¢do com insulina

A metformina e a insulina podem ser utilizadas em terapéutica associada, no sentido
de se obter um melhor controlo da glicémia. A metformina € administrada na dose
inicial habitual de um comprimido, 2 a 3 vezes por dia, enquanto que a dose de
insulina deve ser ajustada com base nos valores da glicémia.

Idosos: devido a uma potencial diminui¢ao da fungdo renal em individuos idosos, a
dose de metformina devera ser ajustada com base na mesma. Torna-se necessario, por
isso, uma determinagao regular da funcdo renal (ver “Tome especial cuidado com
Metformina Dinerfene”)

Utilizagdo em criangas

Criancas: Na auséncia de dados, Metformina Dinerfene nio devera ser utilizado em
criancas abaixo dos 10 anos. Nas criancas e adolescentes com idade superior a 10
anos, a dose mdxima recomendada € de 2 g por dia, tomadas em 2 ou 3 doses.

Duracao e frequéncia do tratamento
Dependente do critério médico.

Se tiver uma fung¢do renal dimiuida, o seu médico pode receitar-lhe uma dose menor.

Se tomar mais Metformina Dinerfene do que deveria
Se tomou mais Metformina Dinerfene do que deveria, fale de imediato com o seu
médico ou com o seu farmacéutico.

Mesmo para doses até 85 gramas de metformina, ndo foram referidos casos de
hipoglicémia, embora com estas doses possam surgir situacdes de acidose l4ctica.
Caso surjam sinais de toxicidade, a metformina deve ser removida por didlise.

Caso se tenha esquecido de tomar Metformina Dinerfene
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a dose seguinte, a hora habitual.

Se parar de tomar Metformina Dinerfene

Normalmente, ndo existem efeitos secundérios quando para de tomar o medicamento,
no entanto a sua diabetes deixa de ser tratada e podem surgir complicacdes devidas a
essa interrup¢ao.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis



APROVADO EM
08-02-2017
INFARMED

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Sintomas gastrointestinais tais como nduseas, vomitos, diarreia, dor abdominal e
perda de apetite (> 10%) sdo muito comuns: estes verificam-se com maior frequéncia
durante o inicio do tratamento e desaparecem espontaneamente, na maioria dos casos.
A fim de evitar estes sintomas gastrointestinais, recomenda-se a administracio de
metformina em 2 ou 3 doses didrias, durante ou apds as refei¢des. Um aumento
gradual da dose pode igualmente melhorar a tolerabilidade gastrointestinal.

- O sabor metalico (3%) € um efeito comum.

- Em alguns individuos hipersensiveis foi descrito eritema ligeiro. A incidéncia de tais
efeitos € considerada como muito rara (< 0,01%).

- Uma redugdo na absorcao de vitamina B12, com reducio dos niveis séricos, foi
observada em doentes em tratamento a longo prazo com metformina, ndo parecendo
geralmente apresentar qualquer significado clinico (< 0,01%).

- Metformina Dinerfene pode causar um efeito secunddrio muito raro (pode afetar até
1 utilizador em cada 10 000), mas muito grave, chamado acidose l4ctica (ver sec¢do
“Adverténcias e precaugdes”). Se isto acontecer, tem de parar de tomar Metformina
Dinerfene e contactar imediatamente um médico ou o hospital mais préximo, pois a
acidose lactica pode provocar coma.- Afe¢des hepato biliares.

- Comunicagdes isoladas: alteracdes nos testes da fungdo hepatica ou hepatite, que
desaparecem apds interrup¢do da metformina.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do INFARMED, I.P. Ao
comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

INFARMED, LP.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Metformina Dinerfene
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Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢do de Metformina Dinerfene

- A substincia ativa é a metformina, sob a forma de cloridrato de metformina, 500
mg.

- Os outros componentes sao: Nucleo: carboximetilamido sédico, amido de milho,
povidona K-30, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

Revestimento: hipromelose 5 cps, diéxido de titanio (E171), propilenoglicol,
macrogol 6000 e talco purificado.

Qual o aspeto de Metformina Dinerfene e conteido da embalagem

Metformina Dinerfene apresenta-se na forma farmacéutica de comprimidos revestidos
por pelicula, em embalagens de blisters de PVC/PVDC/Alu, contendo 10, 14, 20, 28,
30, 56, 60 ou 100 unidades e frascos de HDPE contendo 100, 300, 400 ou 500
unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizac¢do de Introdugido no Mercado

Laboratdrios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A.

Estrada Nacional 117- 2 Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Sofarimex - Indistria Quimica e Farmacéutica, S.A.

Avenida das Industrias - Alto de Colaride, Agualva
2735-213 Cacém

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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