Glicenex®500 mg
Glicenex®850 mg

METFORMINA CLORHIDRATO

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta médica

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.
Contiene informacion importante acerca de su tratamiento.
Si tiene cualquier duda, consulte a su médico o farmacéutico.
Guarde este folleto; puede necesitar leerlo nuevamente.

COMPOSICION:

Glicenex® 500 mg

Cada comprimido recubierto contiene: Metformina clorhidrato 500 mg

Excipientes: Povidona K-30, Povidona K-90, estearato de magnesio, crospovidona,
almidon pregelatinizado, hipromelosa, diéxido de titanio, macrogol 4000, sacarina
sodica.

Glicenex® 850 mg

Cada comprimido recubierto contiene: Metformina clorhidrato 850 mg

Excipientes: Povidona K-30, Povidona K-90, estearato de magnesio, crospovidona,
almidén pregelatinizado, hipromelosa, diéxido de titanio, macrogol 4000, sacarina
sodica.

Indicaciones:

En combinacién con una dieta equilibrada: - Diabetes no insulino dependiente tipo Il
(diabético obeso, diabetes en pacientes jovenes menores de 25 afos, diabetes en
adultos de peso normal) cuando una estricta adherencia a la dieta no da como resultado
un peso y/o niveles de glucosa normales. - Como coadyuvante en terapia insulinica en
pacientes tipo I: Diabetes inestable, diabetes insulinorresistente. Dado su beneficio
sobre la resistencia a la insulina demostrada por estudios clinicos, la metformina
(GLICENEX) ha sido utilizada en el tratamiento de pacientes con Sindrome de Ovario
Poliquistico.

Prevencion de la diabetes mellitus tipo |l en pacientes con prediabetes y con al menos un
factor de riesgo adicional en los cuales las modificaciones de estilo de vida por si solos no
han logrado alcanzar un control adecuado de glicemia.

Contraindicaciones:

No tome este medicamento en los siguientes casos:

Hipersensibilidad a la metformina clorhidrato o a alguno de los componentes del
producto.

Desestabilizacion severa de la Diabetes (cetoacidosis o pre-coma). Insuficiencia renal o
disfuncion renal (aclaracion de creatinina < 60 mL/min).

Enfermedades infecciosas (ej.: infeccion respiratoria, urinaria). Después de un examen
de rayos X que involucre el uso de contrastes ionizados (ej.: urografia intravenosa,
angiografia). Enfermedad que pueda causar falta de oxigeno a tejidos (falla cardiaca,
infarto reciente al miocardio, insuficiencia respiratoria, shock, infeccién grave).
Insuficiencia hepatica (funcion deteriorada del higado). Diarrea persistente o severa,
vémitos recurrentes.

Consumo excesivo de alcohol. Durante la lactancia materna. Embarazo. Acidosis
metabdlica aguda o cronica, incluyendo cetoacidosis diabética con o sin coma.

Precauciones:

Adultos: Su médico le indicara examenes periddicos de laboratorio para determinar la
glucosa en la sangre y revisara su funcion renal (niveles de creatinina o aclaramiento de
la creatinina) antes del inicio del tratamiento y regularmente de alli en adelante; ya que
la metformina (ingrediente activo de Glicenex) es excretado principalmente por los
rifiones.

Debiese tenerse especial precaucion en situaciones donde la funcién renal puede llegar
a deteriorarse, por ejemplo a edad avanzada o al inicio del tratamiento anti- hipertensivo
o diurético y al comenzar el tratamiento con antiinflamatorios no esteroidales.
Ciertas enfermedades o medicamentos tales como corticoides, diuréticos, agonistas
beta2 (ej.: salbutamol, terbutalina) e inhibidores enzimaticos puedan causar una
desestabilizacién de la diabetes mas o menos severa. Informe a su médico de cualquier
tratamiento y de cualquier enfermedad infecciosa tales como influenza, infeccién
respiratoria o urinaria.

En caso de que tenga que ser sometido a exdmenes de rayos X que involucre el uso de
medios de contraste ionizados, tales como urografias intravenosas o angiografias, su
médico le pedira descontinuar el tratamiento con metformina previo al tiempo que dure
el examen y no reanudara el tratamiento hasta 48 horas después del examen, luego de
asegurarse que sus rifiones estén funcionando normalmente. Si esta hospitalizado para
la toma de examenes, para un procedimiento quirirgico o por cualquier otra razén, avise
a su médico que esta tomando metformina. Evite el consumo de alcohol.

Nifios mayores de 10 afios: Se recomienda un seguimiento del efecto de la metformina
sobre el crecimiento y la pubertad especialmente en nifios preadolescentes.

Efecto en la habilidad para conducir y uso de maquinarias:

Si se toma solo, metformina no causa hipoglicemia. Por lo tanto, no hay riesgo alguno al
conducir o usar maquinas. Sin embargo, asociado con otros agentes antidiabéticos
(sulfonilureas, insulina, glinidas u otros agentes hipoglicémicos) es importante estar
consciente del principio de hipoglicemia y de sus efectos en la concentracion.

Embarazo y lactancia: Durante el embarazo, el tratamiento de la diabetes se basa en la
terapia de insulina. Si usted descubre que estd embarazada mientras toma metformina,
su tratamiento sera reemplazado por insulina. Informe a su médico de manera que
realice los cambios necesarios en su tratamiento. Informe a su médico si planea estar
embarazada.

Este medicamento estd contraindicado durante la lactancia materna. Como regla
general, si usted estd embarazada o amamantando, debiera siempre consultar a su
médico antes de tomar un medicamento.

Interacciones:

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente otro
medicamento. Ej.: corticoides, antiinflamatorios no esteroidales, agentes hipertensivos
de la enzima convertidora de angiotensina, diuréticos, agonistas beta2 (ej.: salbutamol,
terbutalina), medios de contraste ionizados o medicamentos que contienen alcohol, aun
cuando se trate de un medicamento de venta directa.

Efectos adversos:

Como con todos los medicamentos, Metformina puede causar efectos adversos. Los
siguientes efectos adversos fueron observados en estudios clinicos con pacientes de
rutina.

Estos se presentaron por frecuencias definidas como sigue: muy comunes: (>10%),
comunes (>1%, < 10%); no comunes: (20,1%, < 1%); raros (>0,01%, < 0,1%); muy
raros: (< 0,01% y casos aislados).




Muy comunes: Incomodidades gastrointestinales tales como nauseas, vémitos, diarrea,
flatulencia, dolor de cabeza, dolor abdominal y pérdida del apetito pueden ocurrir
especialmente al comienzo del tratamiento. Estos sintomas son generalmente
transitorios y pueden reducirse tomando los comprimidos junto con las comidas. Si estos
sintomas persisten, interrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Comunes: Trastornos del sabor, hipoglicemia, mialgia, disnea, dolor de pecho.

Muy raros: La acidosis lactica es una complicaciéon muy seria que resulta del vomito,
dolor abdominal con calambres musculares y/o sentimiento de malestar general con
fatiga severa y que requiere de un tratamiento especifico. Si esto ocurre, debiera dejar
de tomar metformina inmediatamente y consultar a su médico rapidamente. La acidosis
lactica es una emergencia médica y debe ser tratada en un hospital. Reacciones a la piel
como eritema (piel roja), picazon o urticaria (erupcion con picazon).

Desordenes de metabolismo y nutricion: Disminucién de la absorcion de la vitamina B12
con reduccion de los niveles séricos durante el uso a largo plazo de metformina. Se
recomienda la consideracion de dicha etiologia si el paciente presenta anemia
megaloblastica.

Casos aislados: Desordenes hepatobiliares, anormalidades en los ensayos de la funcion
hepatica o hepatitis que requiere la descontinuacién del tratamiento.

Informe a su médico o farmacéutico sobre cualquier efecto adverso.

Para prevenir reacciones serias, hable con su médico inmediatamente, en caso que un
efecto adverso sea severo, se presente repentinamente o empeore rapidamente.

Advertencias especiales: En caso de vomitos, dolor abdominal con calambres
musculares y/o sentimiento de malestar general con fatiga severa durante el
tratamiento,

puede ser sefial de una desestabilizacion seria de su diabetes (cetoacidosis diabética o
acidosis lactica) que requiere de un tratamiento especifico. Si esto ocurre, detenga la
ingesta de metformina inmediatamente y consulte a su doctor rapidamente. La acidosis
lactica es una emergencia médica y debe ser tratada en un hospital. El método mas
efectivo para eliminar el acido lactico y la metformina de la sangre es la hemodialisis.

Recomendaciones generales: Este medicamento ha sido indicado por su médico para
el tratamiento de la diabetes, una enfermedad caracterizada por una hiperglicemia; es
decir un exceso de glucosa en la sangre. La glucosa aparece en la orina sélo cuando
excede un cierto nivel en la sangre.

Existen dos tipos de diabetes: La mas comun (tipo IlI) puede ser tratada con
medicamento administrado via oral (antidiabéticos orales). El otro tipo (tipo |) requiere
de la administracién mediante inyecciones de insulina. Es imprescindible que se realicen
examenes médicos para determinar el tipo de diabetes, ya que las inyecciones de
insulina y antidiabéticos orales no pueden intercambiarse libremente.

Importante:

- En todos los casos, siga dieta estricta y ejercicio recomendado por su médico.
- Lleve consigo una tarjeta o pulsera que indique que usted es diabético.

- Visite a su médico regularmente.

Posologia:

El médico debera indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado en forma
individual de acuerdo a los resultados de laboratorio del control de glucosa en la sangre,
no obstante, la dosis usual recomendada es: 1 comprimido (500 o 850 mg) una vez al

dia en nifios desde los 10 afios y adolescentes y 1 comprimido (500 o 850 mg) de
metformina 2 6 3 veces al dia en adultos. La dosis maxima recomendada es de 2000 mg
al dia en nifos y de 2550 mg al dia en adultos (tomadas en 2 6 3 dosis divididas). En
caso de disminucion de la funcién renal, la dosis de metformina deberia ajustarse en
base al aclaramiento de creatinina.

GLICENEX en el tratamiento de Sindrome de Ovario Poliquistico: la posologia es
usualmente de 1000 a 1500 mg. Se aconseja iniciar el tratamiento con dosis bajas (500
mg) y aumentar gradualmente cada semana, hasta llegar a la dosificacion
recomendada.

Modo de administracion:

Via de administracion oral.

Trague los comprimidos sin masticarlos durante o después de las comidas.
Por ejemplo, para una dosis de 2 comprimidos diarios, tome 1 comprimido con el
desayuno y 1 comprimido con su comida.

Duracion del tratamiento:

Metformina debe tomarse diariamente sin interrupcion. Consulte a su médico, en caso
de que detenga el tratamiento. Si ha olvidado tomar metformina, tome la préxima dosis
en forma habitual. No duplique la dosis. Si ha tomado mas comprimidos de lo indicado,
consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.

Condiciones de almacenamiento:

Mantener lejos del alcance de los nifios. Mantener en su envase original.
Conservar a una temperatura no mayor a 30°C, protegido de la humedad excesiva.
No usar este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico. No recomiende este
medicamento a otra persona.

Presentacion:
Glicenex 500 mg: Envase con 30 comprimidos recubiertos.
Glicenex 850 mg: Envase con 30 comprimidos recubiertos.
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