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Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos, 850 mg, comprimidos revestidos por
pelicula
Cloridrato de 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 doenga.

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

O que contém este folheto:

1.0 que é Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos e para que € utilizado
2.0 que precisa de saber antes de tomar Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos
revestidos

3.Como tomar Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos

4 Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos

6.Contetddo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Metformina Sandoz 850 mg comprimidos revestidos e para que € utilizado

Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos ¢ um medicamento que se apresenta
na forma de comprimidos revestidos por pelicula para administracdo oral.

Associado a um regime alimentar adequado, este medicamento ¢ um antidiabético oral
destinado ao tratamento da diabetes do adulto. Pode também, por vezes, ser prescrito a
doentes diabéticos tratados com insulina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Metformina Sandoz 850 mg comprimidos
revestidos

Nao tome Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de metformina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccio 6)

- 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
acidoselactica” abaixo) ou cetoacidose. A cetoacidose é um problema que ocorre quando
substancias chamadas “corpos cetdnicos” se acumulam no sangue, podendo provocar pré-
coma diabético. Os sintomas incluem dor de estdmago, respiragcdo rapida e profunda,
sonoléncia ou aparecimento no hélito de um cheiro frutado invulgar

- se tem fung¢do renal gravemente reduzida

- se tem uma doenca infeciosa (infecdo bronco-pulmonar, infe¢do urinério)

- se tem uma insuficiéncia cardiaca ou uma insuficiéncia respiratdria

- se tem uma insuficiéncia hepatica (defici€éncia do figado)

- se tiver uma diarreia persistente e vomitos repetidos
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- se tem um problema de alcoolismo

- durante os 2 dias que se seguem a um exame radiolégico utilizando meios de contraste
radiograficos iodados;

- Durante o aleitamento.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Metformina Sandoz 850 mg
comprimidos revestidos.

Risco de acidose lactica

Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos Revestidos pode causar um efeito secundario
muito raro, mas muito grave, chamado acidose lactica, particularmente se os seus rins nao
funcionam bem. O risco de sofrer acidose lactica aumenta também em caso de diabetes ndo
controlada, infe¢do grave, jejum prolongado ou consumo de dlcool, desidratagdo (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 coracdo).

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

Pare de tomar Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos Revestidos durante um curto
intervalo de tempo se tiver algum problema que possa estar associado a desidratacio
(grande perda de liquidos), tal como vémitos graves, diarreia, febre, exposi¢cdo ao calor ou
se beber menos liquidos do que o normal. Fale com o seu médico para que lhe dé mais
indicagoes.

Pare de tomar Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos Revestidos 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)

- caibras musculares

- sensa¢do de mal-estar geral, com grande cansacgo

- dificuldade em respirar

- diminui¢do da temperatura do corpo e dos batimentos cardiacos

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

Cirurgia

Se necessitar de efetuar uma grande cirurgia, tem de parar de tomar Metformina Sandoz
850 mg Comprimidos Revestidos durante a intervengdo e por algum tempo depois desta. O
seu médico decidird quando tem de parar e quando prosseguir o seu tratamento com
Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos Revestidos.

Fungdo renal

Durante o tratamento com Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos Revestidos, o0 médico
ird 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.
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Diminuicao da func¢do renal nos idosos é frequente e assintomatica. Um cuidado especial
deve ser exercido em situagdes onde a funcdo renal possa ser prejudicada, por exemplo,
quando iniciar a terapia anti-hipertensiva, diuréticos ou quando se iniciar o tratamento com
um medicamento anti-inflamatdrio ndo-esteroide.

Administracio de contraste iodado

Como a administragdo intravascular de agentes de contraste iodados em estudos
radiolégicos pode levar a insuficiéncia renal, a metformina deve ser interrompida antes, ou
no momento do teste e ndo ser reintroduzida nas 48 horas depois, e s6 apds a fungdo renal
ter sido reavaliada e considerada normal (ver sec¢do 4.5 Interacdes medicamentosas e
outras formas de interagdo).

Outras precaugdes

- Todos os doentes devem continuar a sua dieta com uma distribuicdo regular do consumo
de hidratos de carbono durante o dia. Pacientes com excesso de peso devem prosseguir a
sua dieta de restricdo caldrica.

- Os exames laboratoriais habituais para controlo da diabetes devem ser realizados
regularmente.

- A metformina por si sé ndo causa hipoglicemia, mas é recomendado cuidado quando é
usada em combinac¢ido com insulina ou outros antidiabéticos orais (sulfonilureias ou
meglitinides por exemplo).

Criangas e adolescentes

O diagnéstico de diabetes mellitus tipo 2 deve ser confirmado antes que o tratamento com
metformina seja iniciado. Nenhum efeito da metformina sobre o crescimento e puberdade
foi detetado durante os estudos clinicos controlados com duragdo de um ano, mas nao
existem dados a longo prazo disponiveis sobre esses pontos especificos. Portanto, é
recomendado um seguimento cuidadoso dos efeitos da metformina sobre os parametros em
criancas tratadas com metformina, especialmente as criangas pré-puberes.

Criangas com idade entre 10 e 12 anos

Apenas 15 individuos com idades entre 10 e 12 anos foram incluidos nos estudos clinicos
controlados realizados em criangas e adolescentes. Embora a eficdcia e a seguranca da
metformina nestas criancas nio difiram de eficdcia e seguranga em criangas mais velhas e
adolescentes, é recomendado cuidado especial quando se prescreve a criangas com idade
entre 10 e 12 anos.

Outros medicamentos e Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos
Evite medicamentos contendo dlcool.

Se necessitar de levar uma inje¢do 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 Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos antes ou no momento da
injecdo. O seu médico decidird quando tem de parar e quando prosseguir o seu tratamento
com Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Pode necessitar de andlises mais frequentes da glicemia e da funcdo renal, ou o médico
pode necessitar de ajustar a dosagem de Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos
revestidos. E especialmente importante mencionar o seguinte:

- medicamentos que aumentam a producao de urina (diuréticos)

- medicamentos utilizados para tratar a dor e a inflamacdo (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)

Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos com dlcool

Evite o consumo excessivo de dlcool enquanto estiver a tomar Metformina Sandoz 850 mg
Comprimidos revestidos, uma vez que tal pode aumentar o risco de acidose lactica (ver a
seccao “Adverténcias e precaucdes”).

A metformina deve ser interrompida antes ou no momento do teste e ndo ser reintroduzida
nas 48 horas depois e s6 apds a fungdo renal ter sido reavaliada e considerada normal (ver
“Tome especial cuidado com Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos”, na
secgdo 2).

Combinag¢des que requerem precaugdes de utilizagdo

Medicamentos com atividade hiperglicemiante intrinseca como os glucocorticoides (por
via sistémica ou local) e simpaticomiméticos. Especialmente no inicio do tratamento é
mais frequente poder ser necessario a monitorizacio da glicose no sangue. Se necessdrio,
ajustar a dose de metformina durante a terapia com os respetivos produtos medicinais.

Os diuréticos especialmente os diuréticos loop, podem aumentar o risco de acidose lactica
devido ao seu potencial para diminuicao da funcdo renal.

Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos com alimentos e dlcool
Durante o tratamento com Metformina Sandoz 850 Comprimidos revestidos deve evitar o
consumo de dlcool.

Gravidez e amamentagao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
A diabetes ndo controlada durante a gravidez (gestacional ou permanente) esta associada
com o aumento do risco de anomalias congénitas e mortalidade perinatal.

A quantidade limitada de dados sobre a utilizacdo de metformina em mulheres gravidas
ndo indica um aumento do risco de anomalias congénitas. Os estudos em animais ndo
indicam efeitos prejudiciais no que respeita a gravidez, desenvolvimento embrionério ou
fetal, parto ou desenvolvimento pds-natal. Quando a paciente pretender engravidar e
durante a gravidez, recomenda-se que a diabetes ndo seja tratada com metformina, mas a
insulina ser utilizada para manter os niveis de glicose no sangue o mais proximo possivel
do normal, para reduzir o risco de malformagdes do feto.

Amamentacao
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A metformina é excretada no leite materno. Nenhum efeito adverso foi observado em
recém-nascidos amamentados / criangas. No entanto, como os dados disponiveis sdo
limitados, a amamentagdo nao € recomendada durante o tratamento com metformina. A
decisdo de interromper a amamentacdo deve ser feita, tendo em conta os beneficios do
aleitamento materno e o risco potencial de efeitos adversos sobre a crianca.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

A monoterapia com metformina ndo tem qualquer efeito sobre a capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas. No entanto, se estiver a tomar metformina em associagdo com outros
antidiabéticos existe o risco de hipoglicémia com efeitos sobre a vigilancia.

3. Como tomar Metformina Sandoz 850 mg comprimidos revestidos

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

As doses deste medicamento sdo determinadas individualmente pelo seu médico, em
funcdo dos resultados dos exames laboratoriais (glicemia). Em média, a posologia usual é
de 1 comprimidos 2 a 3 vezes por dia, administrados durante ou no final das refei¢des. Se
tiver uma fungdo renal diminuida, o seu médico pode receitar-lhe uma dose menor.

Os comprimidos devem ser engolidos sem os mastigar, durante ou no final das refei¢des.

Este medicamento deve ser tomado todos os dias, sem interrupcio, salvo recomendagio
particular do seu médico.

Se tomar mais Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos do que deveria
Pode apresentar sintomas como nduseas, vomitos, diarreia, dor abdominal e dor muscular.
Em caso de sobredosagem deve contactar rapidamente o hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a
dose esquecida logo que se lembre, retomando o intervalo habitual entre as tomas até a
dose seguinte.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer durante o tratamento com metformina.
As frequéncias sdo definidas da seguinte forma: muito frequentes: > 1/ 10; frequentes > 1 /

100, <1 / 10; pouco frequentes: > 1/1 000, <1 /100; raros: =1 /10 000, <1 /1 000; muito
raros: <1/10 000, desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).
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Metformina Sandoz 850 mg comprimidos revestidos pode causar um efeito secundario
muito raro (pode afetar até 1 utilizador em cada 10 000), mas muito grave, chamado
acidose lactica (ver seccdo “Adverténcias e precaugdes”). Se isto acontecer, tem de parar
de tomar Metformina Sandoz 850 mg comprimidos revestidos e contactar imediatamente
um médico ou o hospital mais proximo, pois a acidose lactica pode provocar coma.

Doencas do sistema nervoso
Frequentes: alteracdo do paladar

Doengas gastrointestinais

Muito frequentes: Distirbios gastrointestinais, como nduseas, vomitos, diarreia, dor
abdominal e perda de apetite. Estes efeitos indesejaveis ocorrem mais frequentemente
durante o inicio da terapéutica e resolvem-se espontaneamente na maioria dos casos. Para
evita-los, recomenda-se que a metformina seja tomada em 2 ou 3 doses didrias, durante ou
apos as refeicdes. Um aumento gradual da dose pode também melhorar a tolerabilidade
gastrointestinal.

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutaneos
Muito raros: reagdes cutineas tais como eritema, prurido, urticiria

Doengas do metabolismo e da nutri¢do

Muito raros:

- Acidose lactica (ver “Adverténcias e precaucdes”, na seccio 2.)

- Diminuicdo da absorcdo de vitamina B12 com diminui¢@o dos niveis séricos durante o
uso a longo prazo da metformina. A apreciacdo da etiologia € recomendada se o paciente
apresentar anemia megalobldstica.

Afecdes hepatobiliares
Muito raros: relatos isolados de testes de fung@o hepatica, anormalidades ou hepatite,
resolvidos com a descontinuag¢do de metformina.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, L.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da satide de Lisboa, av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

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
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5. Como conservar Metformina Sandoz 850 mg comprimidos revestidos
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio 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 Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos

- A substancia ativa € o cloridrato de metformina. Cada comprimido contém 850 mg de
cloridrato de metformina.

- Os outros componentes s3o:

Nucleo: Povidona K 90, estearato de magnésio.

Revestimento: hipromelose, diéxido de titdnio (E171), macrogol 4000.

Qual o aspeto de Metformina Sandoz 850 mg Comprimidos revestidos e contetido da
embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula sdo brancos, ovais, bi-convexos e com a gravacio
“M850” num dos lados e uma ranhura do outro lado.

Apresentam-se em embalagens de 20 e 60 comprimidos, acondicionados em blister de
PVC/Alu.

Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizac¢io de Introdugdo no Mercado

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.° 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee, 1
D-39179 Barleben
Alemanha



Lek Spoélka Akcyjna
ul. Podlipie 16
95-010 Strykéw
Polénia

e

Lek Spolka Akcyjna
ul. Domaniewska, 50 C
02-672 Warsaw
Pol6nia
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