Folheto Informativo: Informacao para o utilizador

Metformina toLife 500 mg comprimidos revestidos por pelicula
Metformina toLife 850 mg comprimidos revestidos por pelicula
Metformina toLife 1000 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de metformina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgao 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Metformina tolLife e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Metformina toLife
. Como tomar Metformina toLife

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Metformina toLife

. Conteldo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Metformina tolife e para que é utilizado

Metformina toLife contém metformina, um medicamento para tratar a diabetes. A
metformina pertence a um grupo de medicamentos denominados biguanidas.

A insulina é uma hormona produzida pelo pancreas que faz com que o seu corpo
absorva a glicose (acucar) do sangue. O seu corpo utiliza a glicose para produzir
energia ou para armazena-la para utilizagdo futura.

Se tiver diabetes, o seu pancreas nao 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 sangue. Metformina toLife 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 Metformina toLife durante um longo
periodo de tempo também ajuda a diminuir o risco de complicacbes associadas a
diabetes. Metformina toLife esta associado a um peso estavel ou a uma ligeira perda
de peso.

Metformina toLife é utilizado no tratamento de doentes com diabetes tipo 2 (também
denominada “diabetes nao-insulinodependente”) quando a dieta e o exercicio por si
s6 ndo forem suficientes para controlar os niveis de glicose no sangue. E
particularmente utilizado em doentes com excesso de peso.

Os adultos podem tomar Metformina tolife sozinho ou juntamente com outros
medicamentos para o tratamento da diabetes (medicamentos tomados oralmente ou
insulina).



As criangas com 10 anos de idade ou mais e os adolescentes podem tomar
Metformina tolLife sozinho ou juntamente com insulina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Metformina toLife

Nao tome Metformina toLife:

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

- Se tiver problemas no figado.

- Se tem funcao renal gravemente reduzida.

- Se tem diabetes nao controlada, com, por exemplo, hiperglicemia grave (glicose
elevada no sangue), nauseas, vOomitos, diarreia, rapida perda de peso, acidose
lactica (ver "Risco de acidose lactica" 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 dores de
estdmago, respiracdo rapida e profunda, sonoléncia ou aparecimento no halito de um
cheiro 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
desidratagdo pode conduzir a problemas renais que podem pd6-lo em risco de acidose
lactica (ver "Adverténcias e precaucdes").

- Se tiver uma infecdo grave, tal como uma infegdo que afete os pulmdes ou o
sistema bronquico ou o rim. Infecdes graves podem conduzir a problemas renais que
podem p6-lo em risco de acidose lactica (ver "Adverténcias e precaucdes").

- Se estiver em tratamento para insuficiéncia cardiaca aguda ou tiver tido
recentemente um ataque cardiaco, se tiver problemas circulatérios graves (tais como
choque) ou dificuldades respiratorias. Isto pode conduzir a falta de oxigenagdo dos
tecidos que pode p6-lo em risco de acidose lactica (ver "Adverténcias e precaugdes").
- Se beber muito alcool.

Se algum dos pontos mencionados anteriormente se aplicar a si, informe o seu
médico antes de comegar a tomar este medicamento.

Consulte o seu médico se:

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

- Tiver de ser submetido a uma grande cirurgia.

Deve parar de tomar Metformina tolLife 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. E importante que siga as instrugées do seu médico
com precisao.

Adverténcias e precaugoes

Risco de acidose lactica

Metformina toLife pode causar um efeito secundario muito raro, mas muito grave,
chamado acidose lactica, particularmente se os seus rins ndo funcionam bem. O risco
de sofrer acidose lactica aumenta também em caso de diabetes ndo controlada,
infecdo grave, jejum prolongado ou consumo de alcool, desidratacdo (ver mais
informacgbes abaixo), problemas de figado, e quaisquer problemas médicos em que



uma zona do corpo receba menos oxigénio (como nas doengas graves e agudas do
coragao).

Se estiver em alguma destas situagbes, fale com o seu médico para que Ilhe dé mais
indicagoes.

Pare de tomar Metformina toLife durante um curto intervalo de tempo se tiver algum
problema que possa estar associado a desidratacdo (grande perda de liquidos), tal
como vomitos graves, diarreia, febre, exposicdo ao calor ou se beber menos liquidos
do que o normal. Fale com o seu médico para que |lhe dé mais indicagdes.

Pare de tomar Metformina toLife 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:

- voémitos

- dor de barriga (dor abdominal)

- caibras musculares

- sensagao de mal-estar geral, com grande cansago

- dificuldade em respirar

- diminuicdo da temperatura do corpo e dos batimentos cardiacos

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

Se necessitar de efetuar uma grande cirurgia, tem de parar de tomar Metformina
toLife durante a intervencdo e por algum tempo depois desta. O seu médico decidira
quando tem de parar e quando prosseguir o seu tratamento com Metformina toLife.

Metformina toLife por si s6 ndo provoca hipoglicemia (um nivel de glicose no sangue
demasiado baixo). Contudo, se tomar Metformina toLife juntamente com outros
medicamentos para o tratamento da diabetes que possam causar hipoglicemia (tais
como sulfonilureias, insulina, meglitinidas), existe um risco de hipoglicemia. Se
sentir sintomas de hipoglicemia tais como fraqueza, tonturas, transpiracao
aumentada, batimento cardiaco acelerado, perturbacdes da visdao ou dificuldades de
concentracdo, é habitualmente Util comer ou beber algo contendo agucar.

Durante o tratamento com Metformina toLife, o médico ird verificar o funcionamento
dos seus rins uma vez por ano, ou com mais frequéncia se for idoso e/ou se 0s seus
rins estiverem a funcionar pior.

Outros medicamentos e Metformina tolLife

Se necessitar de levar uma injecdo 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 toLife antes ou no momento da injecdo. O seu médico
decidird quando tem de parar e quando prosseguir o seu tratamento com Metformina
toLife.

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Pode necessitar de analises mais frequentes da
glicemia e da fungdo renal, ou o medico pode necessitar de ajustar a dosagem de
Metformina tolLife. E especialmente importante mencionar o seguinte:

- medicamentos que aumentam a producao de urina (diuréticos).



- medicamentos utilizados para tratar a dor e a inflamagdo (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).

- Agonistas beta-2 tais como o salbutamol ou a terbutalina (utilizados no tratamento
da asma).

- Corticosteroides (utilizados no tratamento de uma variedade de doencas, tais como
inflamagao grave da pele ou asma).

- Medicamentos que podem alterar a quantidade de metformina no sangue,
especialmente se tiver uma funcdo renal diminuida (tais como verapamilo,
rifampicina, cimetidina, dolutegravir, ranolazina, trimetoprim, vandetanib,
isavuconazol, crizotinib, olaparib).

- Outros medicamentos utilizados para tratar a diabetes.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou se tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica.

Metformina toLife com alcool
Evite o consumo excessivo de alcool enquanto estiver a tomar Metformina tolLife,
uma vez que tal pode aumentar o risco de acidose lactica (ver a secgdo
"Adverténcias e precaucdes").

Gravidez e amamentacao

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

Este medicamento ndo é recomendado se estiver a amamentar ou se estiver a
planear amamentar o seu bebé.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

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

Contudo, tome especial cuidado se estiver a tomar Metformina tolLife 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, transpiracdo aumentada, batimento
cardiaco acelerado, perturbagdes da visdo ou dificuldade de concentragdo. N&o
conduza nem utilize maquinas se comecar a sentir estes sintomas.

3. Como tomar Metformina tolLife

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

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

Dose recomendada



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

Os adultos comegcam habitualmente com 500 mg ou 850 mg de Metformina tolLife
duas ou trés vezes por dia. A dose diaria maxima é de 3000 mg tomada em 3 doses
divididas.

Se tiver uma fungdo renal diminuida, o seu médico pode receitar-lhe uma dose
menor.
Se também tomar insulina, o seu médico informa-lo-a sobre como iniciar Metformina
toLife.

Vigilancia

- O seu médico analisard regularmente os seus niveis de glicose no sangue e
adaptard a sua dose de Metformina tolife aos seus niveis de glicose no sangue.
Certifique-se de que consulta o seu médico regularmente. Isto é 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 nao funcionarem normalmente.

Como tomar Metformina toLife

Tome Metformina toLife durante ou depois de uma refeicdo. Isto evitara que tenha
efeitos secundarios que afetem a sua digestao.

Nao esmague nem mastigue os comprimidos. Engula cada comprimido com um copo
de agua.

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

- 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
(almocgo) e a noite (jantar).

Se, apo6s algum tempo, achar que o efeito de Metformina toLife € demasiado forte ou
demasiado fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Metformina tolLife do que deveria

Se tiver tomado mais Metformina tolife do que deveria, podera desenvolver acidose
lactica. Os sintomas de acidose lactica sédo inespecificos, tais como vomitos, dores de
barriga (dores abdominais) com cdibras musculares, uma sensacao geral de mal-
estar com cansacgo extremo e dificuldade em respirar. Outros sintomas sao reducao
da temperatura corporal e do batimento cardiaco. Se tiver alguns destes sintomas
consulte imediatamente um médico, uma vez que a acidose lactica pode levar ao
coma. Pare imediatamente de tomar Metformina tolLife e contacte de seguida um
médico ou a urgéncia hospitalar mais proxima.

Caso se tenha esquecido de tomar Metformina toLife
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 duvidas sobre a utilizacgdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Metformina toLife pode causar um efeito secundario muito raro (pode afetar até 1
utilizador em cada 10 000), mas muito grave, chamado acidose lactica (ver secgao
"Adverténcias e precaugdes"). Se isto acontecer, tem de parar de tomar Metformina
toLife e contactar imediatamente um médico ou o hospital mais préximo, pois a
acidose lactica pode provocar coma.

Podem também ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios muito frequentes (em mais de 1 em 10 pessoas)

- Problemas digestivos, tais como sensacao de enjoo (nauseas), enjoos (vomitos),
diarreia, dor de barriga (dor abdominal) e perda de apetite. Estes efeitos secundarios
acontecem mais frequentemente no inicio do tratamento com Metformina toLife.
Distribuir as doses ao longo do dia ou tomar Metformina tolLife durante ou
imediatamente depois de uma refeicao pode ajudar. Se os sintomas continuarem,
pare de tomar Metformina tolLife e consulte o seu médico.

Efeitos secundarios frequentes (em menos de 1 em 10 pessoas)
- Alteragdes no paladar.

Efeitos secundarios muito raros (em menos de 1 em 10.000 pessoas)

- Acidose lactica. Esta é uma complicacdo muito rara mas grave, particularmente se
0s seus rins ndo estiverem a funcionar adequadamente. Os sintomas da acidose
lactica sdo inespecificos, tais como vomitos, dores de barriga (dor abdominal) com
cdibras musculares, uma sensacdao geral de mal-estar com cansago extremo e
dificuldade em respirar. Outros sintomas sao reducao da temperatura corporal e do
batimento cardiaco. Se tiver alguns destes sintomas consulte imediatamente um
médico, uma vez que a acidose lactica pode levar ao coma. Pare imediatamente de
tomar Metformina tolLife e contacte de seguida um médico ou a urgéncia hospitalar
mais préxima (ver seccao "Adverténcias e precaucoes").

- Alteracdes nos resultados da sua funcdo hepatica ou hepatite (inflamacdo do
figado; esta situacdo pode provocar cansago, perda de apetite, perda de peso, com
ou sem amarelecimento da pele ou do branco dos olhos). Caso apresente estes
sintomas, pare de tomar Metformina toLife e informe o seu médico.

- ReagOes cutaneas tais como vermelhiddao da pele (eritema), comichdo ou uma
erupgao na pele com comichao (urticaria).

- Niveis baixos de vitamina B12 no sangue.

Criancgas e adolescentes
Dados limitados em criancas e adolescentes demonstraram que os efeitos
secundarios foram similares, em natureza e gravidade, aos notificados em adultos.

Comunicacdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera



comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais
informacg0Oes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos Parque da Saude de Lisboa
Av. Brasil 53 1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Metformina toLife

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangcas. Se uma crianga
estiver a ser tratada com Metformina tolLife, os pais e os prestadores de cuidados
sdo aconselhados a supervisionarem o modo como este medicamento é utilizado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N3ao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Metformina toLife

A substancia ativa é a metformina, sob a forma de cloridrato de metformina. Cada
comprimido revestido por pelicula contém 500 mg, 850 mg ou 1000 mg de cloridrato
de metformina, correspondentes a 390 mg, 663 mg ou 780 mg de metformina,
respetivamente.

Os outros componentes sao:

- Nucleo do comprimido: Povidona, estearato de magnésio.

- Revestimento: Hipromelose, macrogol 400, macrogol 6000.

Qual o aspeto de Metformina toLife e conteddo da embalagem

Metformina toLife 500 mg: Os comprimidos sao brancos a amarelados, biconvexos e
de forma circular, com marcagdo “MA"” num dos lados.

Metformina toLife 850 mg: Os comprimidos sdo brancos a amarelados, biconvexos,
de forma oval, com ranhura entre as marcagoes “M” e “"B” num dos lados e apenas
ranhura no outro lado. A ranhura dos comprimidos ndo se destina a sua divisdo.
Metformina toLife 1000 mg: Os comprimidos sdo brancos a amarelados, biconvexos,
de forma oval, com marcacdo “MC” num dos lados e ranhura no outro lado. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Metformina toLife apresenta-se em embalagens de 20 ou 60 comprimidos revestidos
por pelicula. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacodes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Towa Pharmaceutical, S.A.
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