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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

D.B..® AP METFORMINA
(Clorhidrato de Metformina)

Nombre del producto:

Forma farmacéutica: Comprimido recubierto

Fortaleza: 850 mg

Estuche por 3, 6 6 10 blisteres de PVC/AL con 10
comprimidos recubiertos cada uno.
LABORATORIOS BAGO S.A., La Habana, Cuba.
QUIMICA MONTPELLIER S.A., Buenos Aires,

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais: Argentina.
Producto terminado.
Numero de Registro Sanitario: M-09-242-A10
Fecha de Inscripcion: 17 de diciembre de 2009.
Composicion:
Cada comprimido recubierto contiene:
Clorhidrato de metformina 850,0 mg
Lactosa monohidratada c.s.p. 1.2g
Plazo de validez: 24 meses

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

Pacientes de 17 afios y mayores:

Almacenar por debajo de 30 °C.

Diabetes no insulinodependiente, en especial del obeso.

Diabetes insulinodependiente, asociada a insulinoterapia.

Insulinorresistencia.

Fracasos primarios o secundarios de las sulfonilureas.

Contraindicaciones:

Insuficiencia renal (creatinina > 1.5 mg/dl en hombres y > 1.4 mg/dl en mujeres o alteracion

del clearance de creatinina).
Insuficiencia hepatica.
Insuficiencia respiratoria.

Insuficiencia cardiaca.



Coronariopatias o arteriosclerosis avanzada.

Etilismo.

Embarazo.

Enfermos de edad avanzada o muy debilitados o adelgazados.

Exploracion radiolégica con administracion intravenosa de medios de contraste.

Patologia aguda que implique riesgos de alteracion de la funcidén renal: deshidratacion
(diarrea, vomitos), fiebre, estados infecciosos y/o hipdxicos graves (shock, septicemias,
infeccion urinaria, neumopatia).

Cetoacidosis diabética.

Pre-operatorio y post-operatorio.

Hipersensibilidad a la METFORMINA.

Contiene lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Acidosis lactica: este medicamento, como todos los derivados de las biguanidas puede
provocar, en algunos casos, acidosis lactica como efecto secundario.

La gravedad de este cuadro aconseja seguir estrictamente las condiciones de uso del
medicamento, asi como evitar su utilizacidon en las circunstancias descriptas en
contraindicaciones.

Este medicamento debera ser suspendido temporal o definitivamente, si aparece una
condicion clinica que predisponga a la hipoxia tisular, como infecciones graves
(principalmente urinarias), hemorragias importantes, anemia avanzada, etc.

La creatinina sérica debe ser medida antes de iniciar el tratamiento con METFORMINA y
vigilada periodicamente (1 6 2 veces al afo).

En caso de exploracion radioldgica, con administraciéon intravenosa de contraste, se debe
suspender el tratamiento para reinstaurarlo pasados dos dias del examen radioldgico. En
caso de intervencién quirdrgica o de otras posibles causas de descompensacion de la
diabetes, debe considerarse el tratamiento con insulina. Ciertos medicamentos
hiperglucemiantes (corticoides, diuréticos tiazidicos, anovulatorios orales, etc.) pueden
modificar la evolucion

Acidosis lactica: este medicamento, como todos los derivados de las biguanidas puede
provocar, en algunos casos, acidosis lactica como efecto secundario.

La gravedad de este cuadro aconseja seguir estrictamente las condiciones de uso del
medicamento, asi como evitar su utilizacidon en las circunstancias descriptas en
contraindicaciones.

Este medicamento debera ser suspendido temporal o definitivamente, si aparece una
condicion clinica que predisponga a la hipoxia tisular, como infecciones graves
(principalmente urinarias), hemorragias importantes, anemia avanzada, etc.

La creatinina sérica debe ser medida antes de iniciar el tratamiento con METFORMINA y
vigilada periodicamente (1 6 2 veces al afo).

En caso de exploracion radiologica, con administracion intravenosa de contraste, se debe
suspender el tratamiento para reinstaurarlo pasados dos dias del examen radioldgico. En
caso de intervencién quirdrgica o de otras posibles causas de descompensacion de la



diabetes, debe considerarse el tratamiento con insulina. Ciertos medicamentos
hiperglucemiantes (corticoides, diuréticos tiazidicos, anovulatorios orales, etc.) pueden
modificar la evolucién



de la diabetes, y, por tanto, pueden precisar un ajuste de la dosis, o bien la asociacién con
insulina o sulfonilureas.

La METFORMINA, utilizada sola, no provoca jamas hipoglucemia; es necesario tener
precaucion en caso de administracion concomitante de METFORMINA con insulina o
sulfonilureas, debido a una posible potenciacion de la accion.

El paciente debera evitar el consumo de alcohol durante el tratamiento.

Tratamiento de la acidosis lactica: si pese a todas las precauciones se presentara un cuadro
de acidosis lactica, debera ser tratado enérgicamente por ser una condicion de evolucién
rapida y pronostico grave. El paciente debera ser ingresado con la maxima urgencia en un
centro asistencial para recibir el tratamiento adecuado, cuya base es la correccién de la
acidosis mediante el empleo de infusion intravenosa de bicarbonato sédico, a dosis masivas
si es preciso.

Los primeros sintomas de acidosis lactica son: nauseas, vomitos, dolor abdominal, pérdida
de apetito o aletargamiento.

El paciente debe consultar al médico si aparecen uno o varios de dichos sintomas, v,
especialmente, si no tienen relacion con el inicio de la medicacion, el aumento de dosis, una
causa alimenticia o medicamentosa, facilmente identificables (antibiéticos, analgésicos, etc.)
o una enfermedad ocasional no relacionada con la diabetes.

Efectos indeseables:

Se han descripto ocasionalmente algunos casos de intolerancia digestiva (nduseas, vomitos,
diarrea) durante los primeros dias de tratamiento, de caracter leve y que en general no
obligan a la interrupcion del tratamiento.



Estos efectos secundarios suelen minimizarse tomando la medicacion durante o después de
las comidas principales.

Ocasionalmente se pueden presentar gusto metalico, debilidad, laxitud, urticaria.

Raramente pueden presentarse: anemia megaloblastica (debido a absorciéon reducida de
Vitamina B12), hipoglucemia (por uso concurrente con otro antidiabético), acidosis lactica.

Posologia y modo de administracion:

La dosis usual es de 1 a 2 comprimidos recubiertos de accién prolongada por dia repartidos
cada 12 horas con las principales comidas. La dosis maxima recomendada es de 3
comprimidos recubiertos de accion prolongada por dia.

A las 2 semanas de iniciado el tratamiento podra ajustarse la dosis en funcion de los
controles glucémicos.

Pasaje de otra terapia antidiabética oral a METFORMINA: Cuando se rota de agentes
hipoglucemiantes orales estandar, excepto clorpropamida, a METFORMINA generalmente
no se necesita periodo de transicibn. En cambio, con clorpropamida debe tenerse
precaucion durante las primeras dos semanas debido a la extensa retencion de
clorpropamida en el organismo, lo que puede llevar a la suma de los efectos de ambas
drogas y posible hipoglucemia.

Terapia concomitante con sulfonilureas: Si los pacientes no han respondido a 4 semanas de
dosis maxima de METFORMINA como monoterapia, debe considerarse la adicion gradual
de una sulfonilurea oral mientras se continia con la METFORMINA a dosis plenas, aun si ha
habido resistencia primaria o secundaria previa a las sulfonilureas.

Debe procurarse identificar la dosis minima eficaz de ambas drogas para obtener la
respuesta deseada.

Si los pacientes no responden satisfactoriamente de 1 a 3 meses de terapia concomitante a
dosis plenas de METFORMINA y dosis plenas de una sulfonilureaoral, debe considerarse la
discontinuacion de la terapia oral y el pasaje a insulinoterapia.

Uso concomitante de METFORMINA e insulinoterapia en Diabetes tipo |: Si la dosis de
insulina es inferior a 40 Unidades por dia, se administrara la dosis habitual de 2 comprimidos
recubiertos de accion prolongada por dia. Simultaneamente se reducira la dosis de insulina
a razon de 2 a 4 unidades, de acuerdo a los controles glucémicos.

Si la dosis de insulina es mayor a 40 Unidades por dia, es preferible internar al paciente
para efectuar la asociacion. De acuerdo a los controles glucémicos obtenidos se disminuira
progresivamente la dosis de la insulina.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
METFORMINA puede reducir la absorcion de la vitamina B12.

Ciertos medicamentos pueden producir hiperglucemia y pueden alterar los controles
glucémicos de los pacientes diabéticos. Estas drogas incluyen a las tiazidas y otros
diuréticos, corticoides, fenotiazinas, hormonas tiroideas, estrogenos, anovulatorios,
fenitoina, acido nicotinico, simpaticomiméticos, bloqueantes de los canales de calcio e
isoniacida. Cuando estos farmacos se administran conjuntamente con METFORMINA, el
paciente debera ser estrechamente controlado con el fin de mantener un control adecuado
de su glucemia.

Uso en Embarazo y lactancia:
Embarazo:

La diabetes no controlada durante el embarazo (gestacional o permanente) se asocia a un
mayor riesgo de anormalidades congénitas y mortalidad perinatal. La informacion limitada
sobre el uso de metformina en mujeres embarazadas no indica un mayor riesgo de



anormalidades congénitas. Los estudios en animales no muestran efectos dafiinos sobre el
embarazo, el desarrollo embrionario o fetal, el parto o el desarrollo postnatal.

Cuando la paciente planifique quedarse embarazada y durante el embarazo, se recomienda
que la diabetes no se trate con metformina, sino con insulina para mantener los niveles de
glucosa en sangre lo mas préximos posible a los valores normales con el fin de reducir el
riesgo de malformaciones fetales.

Lactancia:

La metformina se excreta en leche materna. No se han observado efectos adversos en los
recién nacido/bebés con lactancia materna. Sin embargo, dado que la informacién
disponible es limitada, la lactancia materna no se recomienda durante el tratamiento con
metformina. La decision de retirar la lactancia materna debe tomarse teniendo en cuenta los
beneficios de la lactancia y el riegos potencial de los efectos adversos en el nifio.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Metformina clorhidrato en monoterapia no produce hipoglucemia y por tanto no afecta a la
capacidad para conducir o utilizar maquinas.

No obstante, se debe advertir al paciente de los riesgos de aparicién de hipoglucemia
cuando metformina clorhidrato se utiliza en combinacion con otros antidiabéticos
(sulfonilureas o meglitinidas

Sobredosis:

La ingestion masiva accidental debe tratarse con lavado gastrico. Se controlara el balance
hidrocarbonado (glucemia). Se vigilaran las cifras de urea, creatinina, lactatos y electrolitos
en sangre. Control de la frecuencia cardiaca y presion arterial. Se corregiran los desdrdenes
electroliticos. Se tratard como acidosis lactica si el lactato es superior a 5 mEq/L y la
disminucion de los aniones cae por debajo de los 7 mEq/L.

Ante esta eventualidad comunicarse con un hospital o unidad de toxicologia.
Propiedades farmacodinamicas:
Caodigo ATC: A10BA02

Grupo farmacoterapéutico: Drogas usadas en diabetes, Drogas hipoglicemiantes excl.
Insulinas, Biguanidas.

La METFORMINA es un antihiperglucemiante oral de la familia de las biguanidas. Disminuye
la glucemia en el diabético debido a: un aumento de la captacion y utilizacion de glucosa por
el tejido muscular y adiposo en presencia de insulina; inhibicion de la gluconeogénesis
hepatica; y disminucion de la absorcion intestinal de glucosa.

La METFORMINA no estimula la secrecion pancreatica de insulina por lo que no produce
hipoglucemia. Reduce el sobrepeso del diabético obeso debido a que disminuye los niveles
altos de insulina. Ademas, ejerce un efecto lipolitico y reduce la sensacion de hambre. Tiene
una accion reductora de los lipidos plasmaticos, principalmente de los triglicéridos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion, distribucion, biotransformacion,
eliminacion):

La METFORMINA se absorbe bien por el tracto digestivo. Tiene una escasa ligadura
proteica y no se metaboliza; eliminandose sin modificar por la orina con un aclaramiento de
440 ml/min.

Su vida media plasmatica es de 3 a 6 horas.

Datos preclinicos sobre seguridad



Los datos de estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
segun los estudios convencionales de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No hay requerimientos especificos.
Fecha de aprobacion/ revisiéon del texto: 31 de enero de 2022.



