APROBADO Exp. 17-109578-1 (Aut) del 15.DIC.2017
Actualizacion de Inserto por Informe de Seguridad

INSERTO PARA EL PACIENTE

METFORMINA 500 mg
Tabletas recubiertas

Antidiabético

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

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

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

CONTENIDO DEL INSERTO

1. Qué es METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas y para qué se utiliza?

Qué necesita saber antes de empezar a tomar METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas
Como tomar METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas

Posibles efectos adversos

Conservacion

Informacion adicional

ouhkwnN

¢Qué es METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas y para qué se utiliza?

La insulina es una hormona producida por el pancreas que permite que su cuerpo recupere la glucosa
(azlicar) que esta en la sangre. Su cuerpo usa la glucosa para producir energia o la almacena para
usarla mas tarde.

Cuando tiene diabetes, su pancreas no produce suficiente insulina o su cuerpo no puede usar
correctamente la insulina que produce. Esto da como resultado un nivel de glucosa elevado en su
sangre.

METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas ayuda a hacer que disminuya su nivel de glucosa en sangre
hasta un nivel tan normal como sea posible.

Si usted es un adulto con sobrepeso, tomar METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas a largo plazo
también permite ayudar a limitar los riesgos de complicaciones asociadas con diabetes.

METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas se asocia con la estabilidad del peso o una pérdida de peso
moderada.

METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas se usa para tratar la Diabetes tipo 2 también denominada
“Diabetes no Insulinodependiente”, cuando el régimen alimenticio y el ejercicio fisico solos, no son
suficientes para controlar el nivel de glucosa en sangre. Se usa particularmente en pacientes con
sobrepeso.

Los pacientes adultos podran tomar METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas solo o con otros
medicamentos contra la diabetes (medicamentos ingeribles o insulina).

Los nifos de 10 afios y mas y los adolescentes podran tomar METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas
sola o con insulina.
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2. ¢Qué necesita saber antes de empezar a tomar METFORMINA 500mg Tabletas
Recubiertas?

No tome nunca METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas:

e Si es alérgico (hipersensible) a metformina o a uno de los demas componentes contenidos en
este medicamento (véase la seccién 6 “Informacién adicional”).

e Si padece problemas relacionados con los rifiones o el higado.

e Si presenta descontrol de la diabetes, acompafiada de hiperglucemia intensa (nivel de azlcar

demasiado elevado en sangre), nduseas, vomitos, deshidratacién, pérdida de peso rapida o
cetoacidosis.
La cetoacidosis es una afeccion que consiste en una acumulacion en sangre de sustancias
denominadas “cuerpos cetonicos” y que puede provocar un precoma diabético. Los sintomas son
mas particularmente dolor de estdmago, respiracion rapida y profunda, ganas de dormir o aliento
con olor afrutado inusual.

e Si ha perdido demasiada agua (deshidratacién), por ejemplo tras una diarrea persistente o
intensa, si ha vomitado varias veces seguidas. La deshidratacion puede conllevar problemas de
los rifones que pueden ponerle en peligro de acidosis lactica (véase “Precauciones de empleo”,
advertencia especiales”).

e Sitiene una infeccion grave, por ejemplo una infeccidn de los pulmones o de los bronquios, o una
infeccion de los rifiones. Las infecciones intensas pueden conllevar problemas de rifiones que
pueden ponerle en peligro de acidosis lactica (véase “Precauciones de empleo”, advertencia
especiales”).

e Si toma un tratamiento contra la insuficiencia cardiaca o si ha tenido recientemente una crisis
cardiaca, si padece graves problemas de circulacion sanguinea (tales como choque) o si tiene
dificultades para respirar. Esto puede conllevar una falta de aporte de oxigeno a los tejidos, lo
gue puede ponerle en peligro de acidosis lactica (véase “Precauciones de empleo”, advertencia
especiales”, a continuacion).

e Si consume mucho alcohol.

Si se le aplica uno de los casos anteriores, informe a su médico antes de comenzar a tomar este
medicamento:
Pida consejo a su médico si:
e Debe pasar un examen radiografico o un escaner que podria requerir la inyeccién de un producto
de contraste basado en yodo en su circulacion sanguinea;
« Debe someterse a una intervencién quirdrgica mayor.

Debe dejar de tomar METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas un determinado tiempo antes y
después de tales examenes o intervenciones quirdrgicas. Su médico decidira si usted tiene necesidad
o no de un tratamiento de sustitucion durante este periodo. Es importante que siga con precision las
instrucciones de su médico.

Advertencias especiales y precauciones de empleo

Preste atencion con METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas:

METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas puede provocar una complicacién muy rara pero grave
denominada acidosis lactica, en particular si sus rifones no funcionan correctamente. El riesgo de
acidosis lactica también esta aumentado en caso de diabetes descontrolada, de ayuno prolongado o de
consumo de alcohol. Los sintomas de la acidosis lactica son vomitos, dolor de estémago (dolor
abdominal) con calambres musculares, sensacion de malestar general con fatiga intensa y dificultades

para respirar.
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Si se encuentra en esta situacion, puede necesitar hospitalizacion inmediatamente para
recibir un tratamiento ya que la acidosis lactica puede conducir a coma. Deje de tomar de
inmediato METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas y pongase en contacto
inmediatamente con un médico o el hospital mas préximo.

METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas sola no provoca hipoglucemia (nivel de azlcar en sangre
demasiado bajo). No obstante, si toma METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas al mismo tiempo
que otros medicamentos para tratar la diabetes que pueden generar hipoglucemia (como sulfamidas
hipoglucemiantes, insulina, meglitinidas), existe un riesgo de hipoglucemia. Si experimenta sintomas
de hipoglucemia, tales como debilidad, vértigo, aumento de la sudoracion, rapidos latidos del corazén,
trastornos de la vision o dificultad para concentrarse, beber o comer algo que contenga aztcar le debera
ayudar a sentirse mejor.

> No tomar Metformina 500mg Tableta Recubierta si:
e Tiene problemas renales graves.
> Pueden producirse efectos secundarios graves en personas que toman Metformina 500mg Tableta

Recubierta:

Acidosis lactica. Metformina puede causar acidosis lactica que es una enfermedad rara pero grave

caracterizada por la acumulaciéon de acido lactico en la sangre y que puede causar la muerte. La

acidosis lactica es una emergencia médica y debe ser tratada en el hospital. Contactese con su
médico de inmediato si tiene alguno de los siguientes sintomas, que podrian ser signos de acidosis
lactica:

e Sensacion de frio en las manos o los pies.

e Sensacidn de mareos.

e Presencia de latidos cardiacos lentos o irregulares.

e Sensacion de debilidad, cansancio, somnolencia.

e Dolor muscular inusual (no normal).

e Dificultad para respirar.

e Dolor de estdmago, nduseas o vomitos.

> La mayoria de las personas que han tenido acidosis lactica con metformina tienen otras
enfermedades o reciben otros medicamentos que asociadas con metformina, aumentan el riesgo
de acidosis lactica. Digale a su médico si usted tiene alguna de las siguientes condiciones:

e Enfermedad renal grave o severa.

e Si va a ser sometido a un examen de radiodiagndstico que requiera el uso de contrastes
yodados.

e Tiene problemas de higado.

e Bebe alcohol muy a menudo.

e Esta deshidratado (pérdida de una gran cantidad de liquidos corporales). Esto puede ocurrir
si esta enfermo con fiebre, vomito o diarrea. La deshidratacién también puede suceder
cuando se suda mucho a causa de la actividad o ejercicio, y no tomé suficientes liquidos.

e Vaatener una cirugia.

Recibe la siguiente medicacién: Antiinflamatorios no esteroideos (por ejemplo: diclofenaco,
naproxeno, ibuprofeno, celecoxib, entre otros), inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (por ejemplo: enalapril, captopril, entre otros), antagonistas de los receptores
de angiotensina Il (por ejemplo: losartan, valsartan, entre otros) y diuréticos, especialmente
diuréticos de asa (por ejemplo: furosemida, bumetadina, entre otros).
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Su médico puede decidir detener el tratamiento con Metformina 500mg Tableta Recubierta por un
tiempo si tiene alguna de estas condiciones.

Interacciones con otros medicamentos

Toma o uso de otros medicamentos

Si debe recibir una inyeccion de producto de contraste basado en yodo en la circulacién sanguinea, por
ejemplo para un examen radiografico o un escaner, debe dejar de tomar METFORMINA 500 mg
Tabletas recubiertas un determinado tiempo antes y después de tales examenes (Véase la
seccion 2 referido a “Pida consejo a su médico si"”).

Advierta a su médico si toma METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas al mismo tiempo que uno de
los siguientes medicamentos. Entonces podra ser necesario controlar con mas frecuencia su glucemia
0 ajustar la dosis de METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas:
v' Diuréticos (usados para una parte del agua del organismo al aumentar la produccion de orina),
v Agonistas de los receptores beta-2 como salbutamol o terbutalina (usados para tratar el asma),
v’ Corticosteroides (usados para tratar diversas afecciones, como inflamaciones graves de la piel
0 asma),
v" Otros medicamentos usados para tratar la diabetes.

Si toma o ha tomado recientemente otro medicamento, informe a su médico o farmacéutico.

Interacciones con alimentos y bebidas

No debe consumir alcohol mientras tome este medicamento. El alcohol puede aumentar el riesgo de
acidosis lactica, particularmente si su higado falla o si usted esta desnutrido. Esto también se aplica a
los medicamentos que contienen alcohol.

Embarazo y Lactancia

Durante el embarazo, puede necesitar insulina para tratar su diabetes. Informe a su médico si esta
embarazada, piensa que esta embarazada o planea quedarse embarazada, para que pueda modificar
su tratamiento.

Este medicamento no se recomienda si da de mamar a su bebé o si tiene intencién de hacerlo.

Conduccion de vehiculos y uso de maquinaria

METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas solo no provoca hipoglucemia (nivel de azlcar en sangre
demasiado bajo). Esto significa que no tendra ninguin efecto sobre la capacidad para conducir vehiculos
o utilizar maquinas.

En cambio, preste atencion en particular si toma METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas con otros
medicamentos contra la diabetes que pueden provocar hipoglucemia (como sulfonilurea, insulina,
meglitinidas). Los sintomas de hipoglucemia son concretamente debilidad, vértigo, aumento de la
sudoracion, rapidos latidos del corazdn, trastornos de la vision o dificultad para concentrarse. No debe
conducir ni utilizar maquinas si comienza a experimentar estos sintomas.

3. COMO TOMAR METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas
METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas, Via Oral

Posologia, forma y/o via(s) de administracion, frecuencia de administracion y duracion del
tratamiento
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Respete siempre la posologia indicada por su médico. En caso de duda, consulte a su médico o
farmacéutico.

METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas no sustituye los beneficios de un buen estilo de vida.
Continte siguiendo los consejos de su médico y haga ejercicio regularmente.

Dosis habitual

En niflos de 10 afios y mas y adolescentes:

El tratamiento comienza habitualmente con 500 mg u 850 mg de METFORMINA 500 mg Tabletas
recubiertas una vez al dia. La dosis diaria maxima es de 2000 mg en 2 6 3 administraciones distintas.
El tratamiento de nifios de entre 10 y 12 afios se recomienda solo con consejos especificos de su
médico, teniendo en cuenta la experiencia limitada en este grupo de edad.

En adultos:

El tratamiento comienza habitualmente con 500 mg u 850 mg de METFORMINA 500 mg Tabletas
recubiertas dos o tres veces al dia. La dosis diaria maxima es de 3000 mg en 3 administraciones
distintas.

Si también se administra insulina, su médico le indicara la dosis de METFORMINA 500 mg Tabletas
recubiertas que debe administrarse.

Vigilancia

e Su médico controlard regularmente su nivel de azlcar en sangre y adaptara la dosis de
METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas que debe tomar en funcién de su nivel de azlcar en
sangre. Consulte regularmente a su médico. Esto es particularmente importante en los nifos y en
los adolescentes o si es anciano.

«  Su médico también controlara al menos una vez al ano el estado de funcionamiento de sus rifiones.
Podran ser necesarios controles mas frecuentes si es anciano o su sus rifiones no funcionan
normalmente

Como tomar METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas
Debe tomar METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas durante o después de una comida. Esto
permitira evitar los efectos adversos sobre su digestion.

v/ Sitoma una dosis al dia, debe tomarla por la mafana (en el desayuno).

v Si toma por separado dos dosis al dia, debe tomar una por la manana (en el desayuno) y otra
por la noche (en la cena).

v’ Si toma por separado tres dosis al dia, debe tomar una por la mafnana (en el desayuno), otra
al mediodia (en el almuerzo) y otra por la noche (en la cena).

Si al cabo de cierto tiempo, tiene la impresion de que los efectos de METFORMINA 500 mg Tabletas
recubiertas son demasiado fuertes o demasiado débiles, informe a su médico o farmacéutico.

Sintomas e instrucciones en caso de sobredosis

Si ha tomado mas cantidad de METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas de lo que
deberia:

Si ha tomado mas cantidad de METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas de lo que deberia, podria
desarrollar acidosis lactica. Los sintomas de la acidosis lactica son vémitos, dolor de estémago (dolor
abdominal) con calambres musculares, sensacion de malestar general con fatiga intensa y dificultades

para respirar.
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Si se encuentra en esta situacidon, puede necesitar hospitalizacion inmediatamente para recibir un
tratamiento ya que la acidosis lactica puede conducir a coma. Pongase en contacto inmediatamente
con un médico o el hospital mas préximo.

Instrucciones en caso de omision de una o de varias dosis

Si olvida tomar METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas:

No tome una dosis doble para compensar la dosis que olvidé tomar. Tome la dosis siguiente en el
momento habitual.

Riesgo de sindrome de abstinencia
No procede.

Si tiene otras preguntas sobre el uso de este medicamento, pida mas informacion a su médico o
farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Descripcion de efectos adversos

Como todos los medicamentos, METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas es susceptible de presentar
efectos adversos, aunque no los experimentan todas las personas.

Pueden producirse los siguientes efectos adversos:

Efectos adversos muy frecuentes (observados en mas de una persona de cada 10)

Trastornos digestivos, tales como nauseas, vomitos, diarrea, dolor de estdmago (dolor abdominal) y
pérdida de apetito. Estos efectos adversos se producen con la mayor frecuencia al comienzo del
tratamiento con METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas puede ayudarle el distribuir las dosis a lo
largo del dia y tomar los comprimidos durante o justo al final de las comidas. Si persisten los
sintomas, deje de tomar METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas y consulte a su médico.

Efectos adversos frecuentes (observados en menos de una persona de cada 10)
> Alteracion del gusto

Efectos adversos muy raros (observados en menos de una persona de cada 10.000)

> Acidosis lactica. Esta complicacion es muy rara pero grave, en particular si sus rifiones no funcionan
correctamente. Los sintomas de la acidosis lactica son vomitos, dolor de estdmago (dolor
abdominal) con calambres musculares, sensacion de malestar general con fatiga intensa y
dificultades para respirar. Si se encuentra en esta situacion, puede necesitar
hospitalizacion inmediatamente para recibir un tratamiento ya que la acidosis lactica
puede conducir a coma. Deje de tomar de inmediato METFORMINA 500 mg Tabletas
recubiertas y pongase en contacto inmediatamente con un médico o el hospital mas
préximo.

> Anomalias de examenes bioldgicos sobre el higado o hepatitis (inflamacion del higado que puede
conducir a fatiga, pérdida de apetito, pérdida de peso, con o sin coloracién amarilla de la piel o del
blanco de los ojos). Si se encuentra en esta situacion, deje de tomar METFORMINA 500
mg Tabletas recubiertas y consulte a su médico.

> Reacciones cutaneas, tales como enrojecimiento de la piel (eritema), picazén o erupcién que pica
(urticaria).

» Disminucion del nivel de vitamina B12 en sangre.

Nifios y adolescentes
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Los datos limitados en nifios y adolescentes mostraron que los acontecimientos adversos eran de
naturaleza e intensidad similares a los notificados en adultos.

Si se trata a un nifio con METFORMINA 500 mg Tabletas recubiertas, se aconseja a los padres o
cuidadores que vigilen la toma del medicamento.

COMUNICAR A SU MEDICO O FARMACEUTICO CUALQUIER REACCION ADVERSA QUE NO SE
DESCRIBA EN EL INSERTO

5. CONSERVACION DE METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas

No administrar luego de la fecha de expira indicada en el envase.

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No administrar si observa el empaque dafiado o deteriorado.

Conservar en su empaque original.

Consérvese a temperatura no mayor a 30°C, protegido de la luz y la humedad.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de METFORMINA 500mg Tabletas recubiertas:

Cada Tableta recubierta contiene:

Metformina Clorhidrato equivalente a

Metformina............... 500 mg

Excipientes: Povidona K30, Povidona K90, Almidon pregelatinizado, Crospovidona, Estearato de
magnesio, Agua purificada, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol, Talco.
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