Glifage®
Metformina 500/850 mg

Forma farmacéutica e apresentacao - GLIFAGE

Comprimido revestido
Embalagens com 30 comprimidos.
Uso oral - adulto

Composicao - GLIFAGE

Glifage 500 mg

Cada comprimido revestido contém: Metformina.................... 500mg
e excipientes (estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose e polividona)

Glifage 850 mg
Cada comprimido revestido contém: Metformina.................... 850mg
e excipientes (estearato de magnésio, hidroxipropilmetilcelulose e polividona)

Indicagdes - GLIFAGE

Como agente antidiabético, associado ao regime alimentar, para o tratamento de:

Diabetes do tipo II, ndo-dependente de insulina (diabetes da maturidade, diabetes do
obeso, diabetes em adultos de peso normal), isoladamente ou

complementando a acdo das sulfoniluréias;

Diabetes do tipo I, dependente de insulina: como complemento da insulinoterapia em caso
de diabetesinstavel ou insulino-resistente.

Contra-indicac¢des - GLIFAGE

A metformina esta contra-indicada em caso de:
Gravidez.

Insuficiéncia renal organica ou funcional, inclusive casos leves (Creatinina sérica
>1,5mg/dl em adultos)
Patologias agudas comportando risco de alteragao da

funcdo renal: desidratacao (diarréias, vOmitos), febre, estados infecciosos e/ou hipdxicos
graves (choque, septicemia, infec¢do urinéria, pneumopatia).

Insuficiéncia hepatocelular, intoxicagdo alcodlica aguda.

Descompensacao ceto-aciddtica, pré-coma diabético.

Precaucdes - GLIFAGE

Antes de iniciar o tratamento com a metformina, deve ser medida a creatinina sérica (nivel
sérico de creatinina<1,5mg/dl em adultos) e, a seguir,

monitorada regularmente:

uma vez ao ano, em pacientes com fungao renal normal;

duas a quatro vezes ao ano, quando a Creatinina sérica estiver no limite maximo normal,



especialmente em pessoas idosas nas quais este limite é inferior.
E necessaria cautela se houver qualquer elevagdo da creatinina sérica, por exemplo, no
inicio da terapia diurética anti-hipertensiva.

Se houver necessidade de realizar exames radiograficos com utilizagdo de contrastes
(urografia excretora,angiografia), deve-se interromper o tratamento com metformina 48 horas
antes dos exames, so o reiniciando decorridas 48 horas ap0ds a realizacdo dos exames, de
maneira a evitar ocorréncia de acidose latica.

Interacdes medicamentosas - GLIFAGE

Certos agentes hiperglicemiantes (corticoesterdides, diuréticos tiazidicos, contraceptivos
orais) podem alterar o curso do diabetes e tornar necessario aumento da dose

de metformina ou sua combinagdo comsulfoniluréias hipoglicemiantes ou terapia

com insulina.

A metformina, usada isoladamente, nunca ocasiona hipoglicemia. Entretanto, é necessario estar

atento a potencializacdo de acdo, quando é administrada em associacao
com insulina ou sulfoniluréiashipoglicemiantes.

Reac0Oes adversas - GLIFAGE

Alteragdes gastrintestinais (pouco freqientes com a forma de liberagao prolongada), do
tipo nauseas,vomitos e diarréia, que ocorrem mais no inicio do tratamento e desaparecem
espontaneamente na maioria dos casos.

Adverténcia - GLIFAGE

A metformina pode desencadear ou contribuir para o aparecimento de acidose latica.

A incidéncia de acidoselatica pode e deve ser reduzida através da monitorizacdo cuidadosa

dos fatores de risco:

Condicdes - a insuficiéncia renal aguda, organica ou funcional, desempenha papel

predominante, uma vez que a falta de excrecdo urinaria leva a acimulo de metformina.
Sinais premonitérios - o aparecimento de cdibras musculares acompanhadas por alteracdes

digestivas, dores abdominais e astenia intensa, em um paciente tratado com metformina,

deve despertar a atengdao do médico. O tratamento deve ser interrompido se houver

elevacdo dos niveis sanguineos de lactato, acompanhada de aumento da creatinina sérica.

(Nota - as amostras de sangue para determinacgao do lactato devem ser tiradas com o

paciente em repouso, sem utilizar garrote. Analisa-las imediatamente ou, caso necessario,
transporta-las sobre gelo.)

Posologia e modo de usar - GLIFAGE

N&o existe regime posoldgico fixo para o tratamento da hiperglicemia no diabete melito
com a metformina ou qualquer outro agente farmacoldgico. A posologia

da metformina deve ser individualizada, tomando como bases a eficicia e a tolerancia ao

produto. Ndo deve ser excedida a dose maxima recomendada que é de 2550 mg. O produto
deve ser administrado de forma fracionada, junto com as refeigdes, iniciando-se o
tratamento com doses pequenas e gradualmente aumentadas. Isto permite reduzir a



ocorréncia de efeitos colaterais gastrintestinais e identificar a dose minima necessaria ao
controle adequado da glicemia do paciente.

No inicio do tratamento deve-se medir os niveis plasmaticos de glicose, em jejum para avaliar
a resposta terapéutica a metformina e determina a dose minima eficaz para o paciente.
Posteriormente, deve-se medir ahemoglobina glicosilada a cada trés meses.

As metas terapéuticas devem ser a redugdo dos niveis de glicose plamatica em jejum e
de hemoglobinaglicosada para niveis normais, ou préoximos dos normais, utilizando a menor
dose eficaz de metformina, isoladamente ou em combinagdo com outros agentes.

Comprimidos de 500 mg

A dose inicial é de um comprimido duas vezes ao dia (no café da manha e no jantar). Se
necessario a de dose sera aumentada, semanalmente, um comprimido até chegar ao
maximo de cinco comprimidos diarios, equivalentes a 2500 mg de metformina (dois no café da
manhd, um no almogo e dois no jantar).

Comprimidos de 850 mg

A dose terapéutica inicial € de um comprimido no café da manha. Conforme a necessidade, a
dose serd aumentada, a cada duas semanas, de um comprimido, até chegar ao maximo de
trés comprimidos, equivalentes a 2550 mg de metformina (um no café da manhda, um no
almogo e um no jantar).

Pacientes diabéticos do tipo II (ndo-dependentes de insulina):

A posologia média é de dois comprimidos ao dia, com 12 horas de intervalo, durante ou logo
apods uma refeigdo. A metformina pode ser usada isoladamente ou em combinacao
com sulfoniluréias hipoglicemiantes.

Se a metformina for usada em substituicdo ao tratamento com sulfoniluréias, a troca pode ser
feita imediatamente.

Pacientes diabéticos do tipo I (dependentes de insulina):

A metformina nunca substitui a insulina em casos de diabetes dependentes de insulina. A
associacao demetformina pode, no entanto, permitir redugao nas doses de insulina e obtengao
de melhor estabilizacdo daglicemia.

Pacientes idosos

Uma vez que o envelhecimento esta associado com reducdo da funcdo renal e a metformina é
eliminada, fundamentalmente, pelos rins, o produto deve ser usado com cautela em
pacientes idosos.



