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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Glucophage 500 mg p6 para solugdo oral
Cloridrato de metformina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

. O que é Glucophage e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Glucophage
. Como tomar Glucophage

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Glucophage

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Glucophage e para que é utilizado

O que é Glucophage
Glucophage contém metformina, um medicamento para tratar a diabetes. A
metformina pertence a um grupo de medicamentos denominados biguanidas.

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

Se tiver diabetes, o seu pancreas ndo produz insulina suficiente ou o seu corpo ndo é
capaz de utilizar adequadamente a insulina que produz. Isto leva a um nivel elevado
de glicose no seu sangue. O Glucophage ajuda a baixar o nivel de glicose no sangue
para um nivel tdo normal quanto possivel.

Se for um adulto com excesso de peso, tomar Glucophage durante um periodo de
tempo longo também ajuda a diminuir o risco de complicacdes associadas a
diabetes. Glucophage esta associado a um peso estavel ou a uma perda ligeira de
peso.

Para que é utilizado Glucophage

Glucophage é utilizado no tratamento de doentes com diabetes do tipo 2 (também
denominada “diabetes ndo insulino-dependente”) quando a dieta e o exercicio por Si
s6 ndo forem suficientes para controlar os seus niveis de glicose no sangue. E
particularmente utilizado em doentes com excesso de peso.

Os adultos podem tomar Glucophage sozinho ou juntamente com outros
medicamentos para o tratamento da diabetes (medicamentos tomados oralmente ou
insulina).
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As criangcas com 10 anos de idade ou mais e o0s adolescentes podem tomar
Glucophage sozinho ou juntamente com insulina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Glucophage

Nao tome Glucophage

Se tem alergia a metformina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Se tiver problemas renais ou hepaticos.

Se tiver diabetes ndo controlada, com por exemplo, situacbes graves de
hiperglicemia (nivel elevado de glicose no sangue), nauseas, vomitos, desidratacdo,
perda rapida de peso ou cetoacidose. A cetoacidose € uma condicdo na qual
substdncias denominadas “corpos ceténicos” se acumulam no sangue o que pode
levar a pré-coma diabético. Os sintomas incluem dores de estémago, respiragdo
rapida e profunda, sonoléncia ou respiragdo com odor frutado invulgar.

Se tiver perdido demasiada agua do seu corpo (desidratacdo), tal como devido a
uma diarreia persistente ou grave ou se tiver vomitado varias vezes seguidas. A
desidratacdo pode conduzir a problemas renais que podem pd-lo em risco de acidose
l[actica (ver abaixo “Adverténcias e precaucdes”).

Se tiver uma infecdo grave, tal como uma infecdo que afete os pulmdes ou o sistema
brénquico ou o rim. Infegdes graves podem conduzir a problemas renais que podem
pb-lo em risco de acidose lactica (ver abaixo “Adverténcias e precaucbes”).

Se estiver em tratamento para insuficiéncia cardiaca ou tiver tido recentemente um
ataque cardiaco, se tiver problemas circulatorios graves (tais como choque) ou
dificuldades respiratérias. Isto pode conduzir a falta de oxigenacdo dos tecidos que
pode p6-lo em risco de acidose lactica (ver abaixo “Adverténcias e precaucdes”).

Se beber muito alcool.

Se algum dos pontos mencionados anteriormente se aplicar a si, fale com o seu
meédico antes de comecar a tomar este medicamento.

Assegure-se de que consulta o seu médico se

necessitar de realizar um exame tal como um raio-X ou uma tomografia, que
envolva a injecdo de meios de contraste que contenham iodo na sua corrente
sanguinea;

tiver de ser submetido a uma grande cirurgia.

Deve parar de tomar Glucophage durante um determinado periodo de tempo antes e
depois do exame ou da cirurgia. O seu médico decidira se necessita de outro
tratamento durante este periodo de tempo. E importante que siga exatamente as
instrugdes do seu meédico.

Adverténcias e precaugbes

Tenha em atengdo o risco de acidose lactica que se descreve em seguida.

Glucophage pode provocar uma complicagdo muito rara mas grave denominada
acidose lactica, particularmente se o0s rins ndo estiverem a funcionar
adequadamente. O risco de acidose lactica € também aumentado em caso de
diabetes ndo controlada, jejum prolongado ou ingestdo de alcool. Os sintomas da
acidose lactica sdo vomitos, dores de barriga (dor abdominal) com cdibras
musculares, uma sensacao geral de mal-estar com cansaco grave, e dificuldade em
respirar. No caso disto acontecer, pode necessitar de tratamento hospitalar imediato,
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uma vez que a acidose lactica pode levar ao coma. Pare imediatamente de tomar
Glucophage e contacte de seguida um médico ou a urgéncia hospitalar mais proxima.

Glucophage, por si s6, ndo provoca hipoglicemia (um nivel de glicose no sangue
demasiado baixo). Todavia, se tomar Glucophage em conjunto com outros
medicamentos destinados ao tratamento da diabetes que possam causar
hipoglicemia (tais como sulfonilureias, insulina, meglitinidas), existe um risco para o
desenvolvimento de hipoglicemia. Se sentir sintomas de hipoglicemia tais como
fraqueza, tonturas, transpiracdo aumentada, batimento cardiaco acelerado,
perturbactes da visdo ou dificuldades de concentragdo, € habitualmente util comer
ou beber algo contendo agucar.

Outros medicamentos e Glucophage

Se necessitar de levar uma injecdo de meios de contraste que contenham iodo, por
exemplo para exames tais como raio-X ou tomografia, deve parar de tomar
Glucophage durante um determinado periodo de tempo antes e depois do exame
(ver acima “Assegure-se de que consulta o seu médico se”).

Informe o seu médico se estiver a tomar um dos seguintes medicamentos e
Glucophage ao mesmo tempo. Pode necessitar de fazer analises a glicose no sangue
com maior frequéncia ou o seu medico pode ajustar a dose de Glucophage:
Diuréticos (utilizados para a remogdo de agua do corpo, produzindo mais urina).
Agonistas beta-2 tais como o salbutamol ou a terbutalina (utilizados no tratamento
da asma).

Corticosteroides (utilizados no tratamento de uma variedade de doencgas, tais como
inflamagdo cutdnea grave ou asma).

Outros medicamentos utilizados para tratar a diabetes.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Glucophage com alimentos e bebidas

N&do beba alcool quando tomar este medicamento. O alcool pode aumentar o risco de
acidose lactica, especialmente se tiver problemas de figado ou se estiver
subalimentado. Isto também se aplica a medicamentos que contenham alcool.

Gravidez e amamentacdo

Durante a gravidez necessita de insulina para tratar a sua diabetes. Informe o seu
médico se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, para que ele
possa alterar o seu tratamento.

Este medicamento ndo € recomendado se estd a amamentar ou se planeia
amamentar o seu bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Glucophage por si s6 ndo provoca hipoglicemia (um nivel demasiado baixo de glicose
no sangue). Isto significa que Glucophage ndo afetara a sua capacidade de conduzir
ou utilizar maquinas.

Contudo, tome especial cuidado se estiver a tomar Glucophage juntamente com
outros medicamentos para o tratamento da diabetes que possam causar
hipoglicemia (tais como sulfonilureias, insulina, meglitinidas). Os sintomas da
hipoglicemia incluem fraqueza, tonturas, transpiragcdo aumentada, batimento
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cardiaco acelerado, perturbacbes da visdo ou dificuldade em concentrar-se. N&o
conduza nem utilize maquinas se comecar a sentir estes sintomas.

Glucophage p6 para solucdo oral contém aspartamo, uma fonte de fenilalanina.

Se sofrer de fenilcetonuria (uma doenca hereditdria rara que impossibilita o seu
corpo de usar fenilalanina), Glucophage p6 para solugdo oral pode ser-lhe prejudicial.
Fale com o seu médico antes de comecar a tomar este medicamento.

3. Como tomar Glucophage

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

Glucophage ndo pode substituir os beneficios de um modo de vida saudavel.
Continue a seguir os conselhos dietéticos que o seu médico Ihe deu e faca algum
exercicio fisico regular.

Dose recomendada

As criangas com 10 anos de idade ou mais e o0s adolescentes comegam
habitualmente com 500 mg ou 850 mg de cloridrato de metformina uma vez por dia.
A dose diaria maxima é de 2000 mg tomada em 2ou 3 doses divididas. O
tratamento de criangas entre os 10 e 12 anos de idade é recomendavel apenas com
aconselhamento especifico do seu médico, uma vez que a experiéncia neste grupo
etario é limitada.

Os adultos comecam habitualmente com 500 mg ou 850 mg de cloridrato de
metformina duas ou trés vezes por dia. A dose didria maxima é de 3000 mg tomada
em 3 doses divididas.

Se também tomar insulina, o seu médico informa-lo-8 sobre como iniciar o
Glucophage.

Vigilancia

O seu médico analisara regularmente os seus niveis de glicose no sangue e adaptara
a sua dose de Glucophage aos seus niveis de glicose no sangue. Certifique-se de que
consulta o seu medico regularmente. Isto & particularmente importante para criangas
e adolescentes ou se for uma pessoa idosa.

O seu médico também verificara pelo menos uma vez por ano se 0s seus rins estdo a
funcionar bem. Pode necessitar de exames mais frequentes se for uma pessoa idosa
ou se 0s seus rins ndo funcionarem normalmente.

Como tomar Glucophage

Tome Glucophage durante ou depois de uma refeicdo. Isto evitara que tenha efeitos
secundarios que afetem a sua digestdo.

Deite o p6 num copo e adicione 150 ml de agua de modo a obter uma solugdo
limpida ou ligeiramente turva. Beba a solucdo imediatamente apds a preparacdo. Se
necessario, agite a solugdo.

Se tomar uma dose por dia, tome-a de manha (pequeno-almoco).

Se tomar duas doses por dia, tome-as de manhd (pequeno-almogo) e a noite
(jantar).

Se tomar trés doses por dia, tome-as de manha (pequeno-almogo), a tarde (almogo)
e a noite (jantar).
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Se, apos algum tempo, achar que o efeito de Glucophage é demasiado forte ou
demasiado fraco, fale com o seu medico ou farmacéutico.

Se tomar mais Glucophage do que deveria

Se tiver tomado mais Glucophage do que deveria, podera desenvolver acidose
lactica. Os sintomas de acidose lactica sdo vomitos, dores de barriga (dores
abdominais) com cdibras musculares, uma sensacdo geral de mal-estar com cansaco
grave e dificuldade em respirar. No caso disto acontecer, pode necessitar de
tratamento hospitalar imediato, uma vez que a acidose lactica pode levar ao coma.
Contacte imediatamente um médico ou a urgéncia hospitalar mais préxima.

Caso se tenha esquecido de tomar Glucophage
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Tome a dose seguinte a hora habitual.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Acidose lactica

A acidose lactica € um efeito secundario muito raro (pode afetar até 1 em 10 000
pessoas) mas uma complicacao grave, particularmente se os seus rins nao estiverem
a funcionar adequadamente. Os sintomas da acidose lactica sdo vomitos, dores de
barriga (dor abdominal) com cdibras musculares, uma sensacao geral de mal-estar
com cansaco grave, e dificuldade em respirar. No caso disto acontecer, pode
necessitar de tratamento hospitalar imediato, uma vez que a acidose lactica pode
levar ao coma. Pare imediatamente de tomar Glucophage e contacte de seguida um
meédico ou a urgéncia hospitalar mais proxima.

Funcdo hepatica

Valores anormais nos testes da funcdo hepatica ou hepatite (inflamagdo do figado;
esta situacao pode provocar cansaco, perda de apetite, perda de peso, com ou sem
amarelecimento da pele ou do branco dos olhos) sdo efeitos secundarios muito raros
(pode afetar até 1 em 10 000 pessoas). Caso apresente estes sintomas, pare de
tomar Glucophage e consulte o seu méedico.

Problemas digestivos

Problemas digestivos, tais como sensacdo de enjoo (nduseas), enjoos (vomitos),
diarreia, dor de barriga (dor abdominal) e perda de apetite sdo efeitos secundarios
muito frequentes (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas). Estes efeitos secundarios
acontecem mais frequentemente no inicio do tratamento com Glucophage. Distribuir
as doses ao longo do dia e tomar Glucophage durante ou imediatamente depois de
uma refeicdo pode ajudar. Se os sintomas continuarem, pare de tomar Glucophage e
consulte o seu médico.

Efeitos secundarios frequentes (pode afectar até 1 em 10 pessoas)
Alteracdes no paladar.
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Efeitos secundarios muito raros (pode afectar até 1 em 10 000 pessoas)

Reacdes na pele tais como vermelhiddao da pele (eritema), comichdao ou uma erupgao
da pele com comichdo (urticaria).

Niveis baixos de vitamina B12 no sangue.

Criancas e adolescentes

Os dados limitados em criancas e adolescente demonstraram que os efeitos
secundarios notificados foram similares, em natureza e gravidade, aos notificados
em adultos.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Glucophage

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas. Se uma crianga
estiver a ser tratada com Glucophage, os familiares e os prestadores de cuidados sao
aconselhados a supervisionarem o modo como este medicamento € utilizado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior ou na saqueta apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Glucophage

A substéncia ativa é o cloridrato de metformina. Cada saqueta contém 500 mg de
cloridrato de metformina correspondentes a 390 mg de metformina base.

Os outros componentes sdo acessulfamo de potassio, aspartamo (E951), acido citrico
anidro, eritritol, amido de milho e pullulan PI-20.

Qual o aspeto de Glucophage e contelido da embalagem

Glucophage 500 mg € um po6 para solucdo oral em saquetas; o po € branco e
inodoro.

Cada embalagem contém 20, 30 ou 60 saquetas unidose.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
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Merck, S.A.

Edificio DUO Miraflores

Alameda Ferndo Lopes, n© 12, 4° B
1495-190 Algeés

Portugal

Fabricante

Merck, S.L.

Poligono Merck

08100 Mollet del Valles (Barcelona)
Espanha

Ou

Merck Santé s.a.s.

2 rue du Pressoir Vert
45400 Semoy

Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Glucophage: Alemanha, Chipre, Finlandia, Franca, Grécia, Irlanda, Italia, Malta,

Noruega, Polonia, Portugal, Reino Unido e Republica Checa.
Merckformin: Hungria

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



