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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Metformina PharmConsul 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Metformina PharmConsul 850 mg comprimidos revestidos por pelicula
Metformina PharmConsul 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula

cloridrato de Metformina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois

contém informagdo 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 para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto

1. O que é Metformina PharmConsul é para que € utilizado

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Metformina PharmConsul

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Metformina PharmConsule para que € utilizado

Metformina PharmConsul contém metformina, um medicamento para o tratamento da
diabetes. Pertence a um grupo de medicamentos denominados biguanidas.

A insulina € uma hormona produzida pelo pancreas que faz com que o seu corpo absorva
glicose (acucar) do sangue. O seu corpo utiliza a glicose para produzir energia ou
armazena-a para utilizacdo futuro.

Se tiver diabetes, o pancreas nao produz insulina suficiente ou o seu corpo nao € capaz de
usar adequadamente a insulina que produz. Isto leva a um alto nivel elevado de glicose no
sangue. A metformina ajuda a baixar a glicose no sangue para um nivel o mais normal
quanto possivel.
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Se vocé € um adulto com excesso de peso, tomar metformina durante um longo periodo
de tempo também ajuda a reduzir o risco de complicacdes associadas a diabetes. A
metformina estd associada a um peso corporal estdvel ou a uma perda de peso modesta.
Metformina PharmConsul é utilizado para tratar pacientes com diabetes tipo 2 (também
denominada de diabetes ndo dependente de insulina) quando a dieta e o exercicio por si
s6 ndo foram suficientes para controlar os seus niveis de glicose no sangue. E usado
particularmente em pacientes com excesso de peso.

Os adultos podem tomar este medicamento sozinho ou ou juntamente com outros
medicamentos para o tratamento da diabetes (medicamentos tomados oralmente ou
insulina).

As criangas com idade ou superior a 10 anos e adolescentes podem tomar este
medicamento por si sé ou juntamente com a insulina.

O que precisa de saber antes de tomar Metformina PharmConsul
Nao tome Metformina PharmConsul

* Se for alérgico (hipersensibilidade) a metformina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (listado na secdo 6)

* Se tiver diabetes descontrolada, por exemplo, hiperglicemia grave (glicose alta),
nduseas, vomitos, diarreia, perda rdpida de peso,acidose lactica (ver "Risco de acidose
lactica abaixo) ou cetoacidose. A cetoacidose ¢ uma condicdo em que substincias
chamadas "corpos cetona" se acumulam no sangue e que podem levar ao pré-coma
diabético. Os sintomas incluem dor de estomago, respiracdo rdpida e profunda,
sonoléncia ou um cheiro frutado incomum no seu hélito.

* Se tem funcdo renal gravemente reduzida.Se perdeu muita dgua do seu corpo
(desidratacdo), devido a diarreia duradoura ou grave, ou se ja vomitou vdrias vezes
seguidas. A desidratacdo pode provocar problemas renais, o que pode coloci-lo em
risco de acidose lactica (ver "Adverténcias e precaucoes").

* Se tiver uma infecdo grave, como uma infecdo que afeta o pulmdo ou o sistema
bronquico ou o rim. Infe¢des graves podem levar a problemas renais, o que pode
colocéd-lo em risco de acidose lactica (ver "Adverténcias e precaugdes").

* Se for tratado por insuficiéncia cardiaca aguda ou que tenha tido recentemente um
ataque cardiaco, tenha problemas graves com a sua circulag¢do (tais como choque) ou
tenha dificuldades respiratérias. Isto pode levar a falta de oxigénio no fornecimento
de oxigénio ao tecido, o que pode colocid-lo em risco de acidose lactica (ver
"Adverténcias e precaugdes").

* Se tem problemas hepaticos.

* Se beber muito dlcool (seja todos os dias ou apenas de vez em quando).

Se alguma das anteriores se aplicar a si, fale com o seu médico, antes de comecar a tomar
este medicamento.
Certifique-se de pedir conselhos ao seu médico, se:
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* precisar de fazer um exame como raio-X ou digitalizacdo envolvendo a injecdo de
medicamentos de contraste que contém iodo na sua corrente sanguinea

* Tiver de ser submetido a uma grande cirurgia

Deve parar de tomar Metformina PharmConsul por um certo periodo de tempo antes e

depois do exame ou da cirurgia. O seu médico decidird se precisa de outro tratamento

para este tempo. E importante que siga as instrucdes do seu médico com precisio.

Adverténcias e precaugdes

Risco de acidose lactica

A metformina pode causar um efeito colateral muito raro, masmuito grave chamado
acidose lactica, especialmente se os seus rins ndo estiverem funcionando corretamente. O
risco de desenvolver acidose lactica é também aumentado com diabetes descontrolada,
infecdes graves, jejum prolongado ou ingestdo de dlcool, desidratacdo (ver mais
informagdes abaixo), problemas hepdticos e quaisquer condi¢des médicas em que uma
parte do corpo tenha um fornecimento reduzido de oxigénio (como doencas cardiacas
graves agudas).

Se alguma das anteriores se aplicar a si, fale com o seu médico para obter mais
instrucoes.

Pare de tomar metformina durante um curto intervalo de tempo se tiver uma condi¢do que
possa estar associada a desidratacdo (grande perda de liquidos) como vémitos graves,
diarreia, febre, exposicdo ao calor ou se beber menos liquido do que o normal. Fale com
o seu médico para mais instrucoes.

Pare de tomar Metformina PharmConsul e contacte imediatamente um médico ou o
hospital mais préximo se sentir alguns dos sintomas da acidose lactica, pois esta condi¢ao
pode levar ao coma.

Os sintomas da acidose l4ctica incluem:

® vOmitos

® dor de barriga (dor abdominal)

e ciibras musculares

® sensacdo de mal-estar geral, com grande cansago

e dificuldade em respirar

® diminuicdo da temperatura corporal e do batimento cardiaco

A acidose lactica é uma emergéncia médica e deve ser tratada num hospital.

Se precisar de fazer uma grande cirurgia, tem de parar de tomar Metformina
PharmConsul durante e apds o procedimento durante algum tempo. O seu médico
decidird quando deve parar e quando reiniciar o seu tratamento com Metformina
PharmConsul.
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Metformina PharmConsul por si s6 ndo causa hipoglicemia (um nivel de glicose no
sangue que € muito baixo). No entanto, se tomareste medicamento juntamente com outros
medicamentos para tratar a diabetes que pode causar hipoglicemia (como sulfonilureas,
insulina, meglitinides), existe o risco de hipoglicemia. Se sentir sintomas de hipoglicemia
como fraqueza, tonturas, transpiracdo aumentada, batimentos cardiacos rapidos,
distdrbios de vis@o ou dificuldade na concentracdo, comer ou beber algo que contenha
actucar, geralmente ajuda.

Durante o tratamento com Metformina PharmConsul, o seu médico verificarda a sua
funcdo renal pelo menos uma vez por ano ou mais frequentemente se for idoso e/ou se
tiver uma funcdo renal agravante.

Outros medicamentos e Metformina PharmConsul

Se precisar apanhar uma inje¢do na sua corrente sanguinea, de ummeio de contraste que
contenha iodo, por exemplo no contexto de um raio-X ou de uma varredura, deve parar
de tomar este medicamento antes ou no momento da inje¢do. O seu médico decidira
quando deve parar e quando reiniciar o seu tratamento com Metformina PharmConsul.
Informe o seu médico se estd a tomar, tomou recentemente ou pode tomar outros
medicamentos. Pode necessitar de testesmais frequentes de glicose no sanguee
funcdorenal, ou o seu médico poderd ter de ajustar a dosagem deste medicamento. E
especialmente importante mencionar o seguinte:

* Medicamentos que aumentam a producdo de urina (diuréticos).

* Agonistas Beta-2, como salbutamol ou terbutaline (utilizados no tratamento da asma).

* Corticosteroides (usados para tratar uma variedade de condi¢des, tais como
inflamacdo severa da pele ou na asma).

* Medicamentos usados para tratar a dor e a inflamag¢ao (NSAID e COX-2- inibidores,
tais como ibuprofeno e celecoxib).

* Alguns medicamentos para o tratamento da pressdo arterial alta (inibidores ACE e
antagonistas recetores de angiotensina II).

* Medicamentos que podem alterar a quantidade de Metforminano seu sangue,
especialmente se tiver reduzido a fung@o renal (como verapamil, rifampicina,
cimetidina, dolutegravir, ranolazina, trimethoprime, vandetanib, isavuconazol,
crizotinib, olaparib).

e Outros medicamentos utilizados para tratar a diabetes.

Por favor, informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar ou tomou recentemente

quaisquer outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Metformina PharmConsul com alcool

Evite a consumo excessiva de dlcool durante a toma deste medicamento, uma vezque este
pode aumentar o risco de acidose lactica. O élcool pode aumentar o risco de acidose
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lactica, especialmente se tiver problemas no figado ou se estiver subnutrido. Isto aplica-se
também aos medicamentos que contém dlcool (ver secdo “Adverténcias e precaucdes”).

Gravidez e amamentacdo e fertilidade

Durante a gravidez, recomenda-se que a diabetes nao seja tratada com metformina, mas
que a insulina seja usada para manter os niveis de glicose no sangue o mais préximo
possivel do normal, para reduzir o risco de malformacdes do feto. Diga ao seu médico se
estd, acha que pode estar ou estd a planear engravidar, para que ele ou ela mude o seu
tratamento.

Este medicamento ndo € recomendado se estiver a amamentar ou se estiver a planear
amamentar o seu bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Metformina PharmConsul por si s6 ndo causa hipoglicemia (um nivel de glicose no
sangue que € muito baixo). Isto significa que ndo afetard a sua capacidade de conduzir ou
usar maquinas.

No entanto, tenha especial cuidado se tomar este medicamento juntamente com outros
medicamentos para tratar a diabetes que pode causar hipoglicemia (tais como
sulfonylureas, insulina, meglitinides). Os sintomas de hipoglicemia incluem fraqueza,
tonturas, aumento da transpiracdo, batimento rdpido do coracdo, distirbios da visdo ou
dificuldade na concentra¢do. Nao conduza nem utilize maquinas se comecar a sentir estes
smtomas.

Como tomar Metformina PharmConsul

Tome sempre Metformina PharmConsul exatamente como o seu médico lhe disse.
Consulte o seu médico ou farmacéutico se ndo tem a certeza.

Este medicamento ndo pode substituir os beneficios de um estilo de vida sauddvel.
Continue a seguir qualquer conselho sobre a dieta que o seu médico lhe tenha dado e faca
algum exercicio regular.

Dose recomendada

As criangas com mais de 10 anos e adolescentes geralmente come¢cam com 500 mg ou
850 mg Metformina PharmConsul uma vez por dia. A dose didria méxima € de 2000 mg,
tomada como 2 ou 3 doses divididas. O tratamento de criancas entre os 10 e os 12 anos s6
¢ recomendado com conselhos especificos do seu médico, uma vez que a experiéncia
nesta faixa etdria é limitada.
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Os adultos geralmente come¢cam com 500 mg ou 850 mg Metformina PharmConsul duas
ou trés vezes por dia. A dose didria maxima é de 3000 mg tomado como 3 doses
divididas.

Nos doentes que tomam uma dose elevada de comprimidos de metformina (2-3 gramas
por dia), duas pastilhas metforminas de 500 mg podem ser substituidas por um
comprimido de metformina de 1000 mg.

Se tomar também insulina, o seu médico dir-lhe-4 como iniciar esta medicagdo.

Monitorizagao

* O seu médico ird realizar testes regulares de glicose no sangue e adaptard a sua dose
de Metformina PharmConsul aos niveis de glicose no sangue. Certifique-se de que
fala com o seu médico regularmente. Isto € particularmente importante para criancas
e adolescentes ou se vocé € uma pessoa mais velha.

* O seu médico também vai verificar pelo menos uma vez por ano como funcionam os
seus rins. Pode precisar de verificacdes mais frequentes se for uma pessoa mais velha
ou se os seus rins ndo estiverem a funcionar normalmente. Se tiver uma fung¢do renal
reduzida, o seu médico pode prescrever uma dose mais baixa.

Como tomar Metformina PharmConsul

Tome Metformina PharmConsul com ou depois de uma refeicao. Isto evitard que tenha

efeitos colaterais que afetem a sua digestao.

Engole cada comprimido com um copo de dgua.

* Se tomar uma dose por dia, tome-a de manha (pequeno-almogo)

* Se tomar duas doses divididas por dia, tome-as de manha (café da manha) e a noite
(jantar)

* Se tomar trés doses divididas por dia, tome-as de manha (pequeno-almoco), ao meio-dia
(almocgo) e a noite (jantar)

Se, passado algum tempo, achar que o efeito deste medicamento € demasiado forte ou

demasiado fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Metformina PharmConsul do que deveria

Se tomou mais Metformina PharmConsul que deveria ter tomado, poderd experimentar
acidose lactica.

Os sintomas da acidose lactica ndo sao especificos, tais como vomitos, dor de barriga
(dor abdominal) com cdibras musculares, uma sensacdo geral de nido estar bem com
cansaco severo, e dificuldade em respirar. Outros sintomas sio a redu¢do da temperatura
corporal e do batimento cardiaco. Se experimentar alguns destes sintomas, deve procurar
cuidados médicos imediatos, uma vez que a acidose lactica pode levar ao coma. Pare de
tomar Metformina PharmConsul imediatamente e contacte imediatamente um médico ou
o hospital mais préximo.
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Caso se tenha esquecido de tomar Metformina PharmConsul

Nao tome uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Tome a dose seguinte a
hora habitual.

Se tiver mais perguntas sobre a utilizacdo deste produto, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, a Metformina PharmConsul pode causar efeitos colaterais,
embora nao em todos os utilizadores. Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

Metformina PharmConsul pode causar uma muito rara (pode afetar até 1 utilizador em
10.000), mas efeito colateral muito grave chamado acidose lactica (ver seccao 'Avisos e
precaucdes'). Se isso acontecer, deve parar de tomar Metformina PharmConsule contactar
imediatamente um médico ou o hospital mais préximo, uma vez que a acidose lactica
pode levar ao coma.

Efeitos secundérios muito frequentes (em mais de 1 em 10 pessoas)

Problemas digestivos, tais como sensagdo de enjoo (nduseas), enjoos (vomitos), ou ter
diarreia, dor de barriga (dor abdominal) e perda de apetite. Estes efeitos secundérios
acontecem mais frequentemente no inicio do tratamento com metformina. A situacio
melhora se espalhar as doses ao longo do dia e se tomareste medicamento com ou
logo apdés uma refeicdo. Se os sintomas continuarem, pare de tomar Metformina
PharmConsul e fale com o seu médico.

Efeitos secundérios frequentes (em menos de 1 em 10 pessoas)

Alteracdes no paladar
Efeitos secundérios muito raros (em menos de 1 em 10.000 pessoas)

Acidose lactica. Esta € uma complicacdo muito rara, mas grave, particularmente se os
seus rins ndo estiverem funcionando corretamente.

Os sintomas da acidose lactica ndo sdo especificos (ver sec¢do 'Aviso e precaugdes')
Anomalias nos testes de fun¢do hepatica ou hepatite (inflamacgao do figado; isto pode
causar cansaco, perda de apetite, perda de peso, com ou sem amarelamento da pele ou
brancos dos olhos). Se isto lhe acontecer, pare de tomar Metformina PharmConsule
fale com o seu médico.

Reacdes tais como vermelhiddo da pele (eritema), comichdo ou uma erupcio cutanea
(colmeias).



APROVADO EM
26-01-2021
INFARMED

* Niveis de vitamina B, baixo no sangue (palidez, cansago, sintomas mentais
como confusdo ou perturbagdes da memdria).

Criangas e adolescentes

Dados limitados em criangas e adolescentes mostraram que os eventos adversos eram
semelhantes na natureza e gravidade dos relatados em adultos.

Se algum dos efeitos secunddrios se torna grave, ou se notar quaisquer efeitos colaterais
ndo listados neste folheto, por favor, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Também poderd
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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

Como conservar Metformina PharmConsul

Este medicamento ndo requer condi¢cdes especiais de armazenamento.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas. Se uma crianga for
tratada com Metformina PharmConsul,os pais e os cuidadores sdo aconselhados a
supervisionar a forma como este medicamento € usado.

Nao utilize Metformina PharmConsul ap6s

o prazo de validade impresso na embalagem exterior, no frasco ou no blisterapés 'EXP'.
A data de validade refere-se ao ultimo dia desse més. Ndo deite fora quaisquer
medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como
deitar fora os medicamentos que ji ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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Qual a composiciao de Metformina PharmConsul
e A substancia ativa € cloridrato de metformina.

e Metformina PharmConsul 500 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém
500 mg de cloridrato de metformina correspondendo a 390 mg de metformina base.

e Metformina PharmConsul 850 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém
850 mg de cloridrato de metformina correspondendo a 663 mg de metformina base.

e Metformina PharmConsul 1000 mg: cada comprimido revestido por pelicula contém
1000 mg de cloridrato de metformina correspondendo a 780 mg de metformina base.

Os outros ingredientes sdo Povidone, Amido de milho pré-gelatinizado, Estearato de
Magnésio, Hipromelose (E464), Di6xido de Titanio (E171) e Macrogol (E1521).

Qual o aspeto de Metformina PharmConsul e contetido da embalagem

Metformina PharmConsul 500 mg: Comprimidos revestidos por pelicula redondos,
biconvexos, brancos a esbranquicados, com 10,90 mm de didmetro, com as marcagdes
“G” e “10” numa das faces e lisos na outra.

Metformina PharmConsul 850 mg: Comprimidos revestidos por pelicula redondos,
biconvexos, brancos a esbranquicados, com 12,70 mm de didmetro, com as marcagdes
“G” e “11” numa das faces e lisos na outra.

Metformina PharmConsul 1000 mg: Comprimidos revestidos por pelicula com ranhuras
ovais biconvexos, brancos a esbranquicados, de comprimento 18,90 e largura 10,40 mm,
marcados com “G” e “12” em cada lado da linha ranhurada de um lado e plano do outro
lado. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Metformina PharmConsul 500 mg:

20 comprimidos revestidos por pelicula (10 comprimidos em embalagem de blister
(PVC-aluminio))

60 comprimidos em frascos de HDPE (polietileno de alta densidade) com fecho resistente
a abertura por criancas (polipropileno).

1000 comprimidos em frascos de HDPE (polietileno de alta densidade) com tampas de
rosca continua (polipropileno).

Metformina PharmConsul 850mg:
20 comprimidos revestidos por pelicula (10 comprimidos em embalagem de blister
(PVC-aluminio))
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60 comprimidos em frascos de HDPE (polietileno de alta densidade) com echo resistente
a abertura por criancas (polipropileno).

1000 comprimidos em frascos de HDPE (polietileno de alta densidade) com tampas de
rosca continua (polipropileno).

Metformina PharmConsul 1000mg:
30 comprimidos revestidos por pelicula (15 comprimidos em embalagem de blister

(PVC-aluminio))

60 comprimidos em frascos de HDPE (polietileno de alta densidade) com echo resistente
a abertura por criancas (polipropileno).

1000 comprimidos em frascos de HDPE (polietileno de alta densidade) com tampas de
rosca continua (polipropileno).

Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizacdo de Mercado:

PharmConsul s.r.o.
Krcmarovska 223/33,
Miskovice, Praga

196 00 Republica Checa

Fabricante:

Pharmazet Group s.r.0.,

Titinova 260/1
Praga 19600
Repiiblica Checa

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Spain (ES)

Denmark (DK)
France (FR)

Italy (IT)
Germany (DE)

Sweden (SE)

Norway (NO)

Metformina PharmConsul 500 mg/ 850 mg / 1000 mg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Metformin PharmConsul

Metformine PharmConsul 500 mg/ 850 mg / 1000 mg, comprimé
pelliculé

Metformina PharmConsul

Metformin PharmConsul 500 mg/ 850 mg / 1000 mg
Filmtabletten

Metformin PharmConsul 500 mg/ 850 mg / 1000 mg
filmdragerad tablett

Metformin PharmConsul 500 mg/ 850 mg / 1000 mg
filmdrasjerte tabletter
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