MTF
METFORMINA CLORHIDRATO
500 mg - 850 mg - 1000 mg

Comprimidos recubiertos Via oral

Venta bajo receta Industria Argentina

« Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

MTF 500 - Metformina clorhidrato (como Metformina DC 95%) 500 mg.
Excipientes: estearato de magnesio, povidona, crospovidona, almidon
pregelatinizado. Precubierta: povidona. Cubierta compuesta por: hidroxipropil-
metilcelulosa, polietilenglicol 6000, aceite de castor, talco, didxido de titanio.
MTF 850 - Metformina clorhidrato (como Metformina DC 95%) 850 mg.
Excipientes: estearato de magnesio, povidona, crospovidona, almidon
pregelatinizado. Precubierta: povidona. Cubierta compuesta por: hidroxipropil-
metilcelulosa, polietilenglicol 6000, aceite de castor, talco, didxido de titanio.
MTF 1000 - Metformina clorhidrato (como Metformina DC 95%) 1000 mg.
Excipientes: estearato de magnesio, povidona, crospovidona, almidon
pregelatinizado. Precubierta: povidona. Cubierta compuesta por: hidroxipropil-
metilcelulosa, polietilenglicol 6000, aceite de castor, talco, didxido de titanio.

« Accion Terapéutica:
Codigo ATC: A10BAO2.
Hipoglucemiante oral.

= Caracteristicas Farmacoldgicas:

La metformina es un antihiperglucemiante oral de la familia de las biguani-
das. Disminuye la glucemia en pacientes con diabetes debido a que: provoca
un aumento de la captacion y utilizacion de glucosa por el tejido muscular y
adiposo en presencia de insulina, inhibe la gluconeogénesis hepédtica, y
provoca una disminucion de la absorcidn intestinal de la glucosa. A
diferencia de las sulfonilureas, la metformina no produce hipoglucemia en
pacientes diabéticos 0 no diabéticos, excepto cuando se asocia con agentes
insulinotrépicos o a insulina. Asimismo, la metformina no genera hiperinsuli-
nemia, ya que no produce un aumento de la secrecion insulinica, mientras
que los niveles séricos de insulina en ayunas y la respuesta a esta durante
el dia tiende a disminuir.

La metformina ejerce un efecto lipolitico y posee una accion reductora sobre
los lipidos plasméticos, en especial los triglicéridos, y ademds produce una
disminucidn en la sensacion de hambre.

-Absorcion y eliminacion:

La metformina se absorbe bien por la mucosa del tracto digestivo. En la
sangre se encuentra en forma libre activa, ya que posee una escasa ligadura
proteica y no se metaboliza. Aproximadamente el 90% de la droga se elimina
sin sufrir modificaciones, por via renal, con un clearance de 440 ml/min.

Su vida media plasmética es de 3 a 6 horas.

= |ndicaciones:

Indicado en pacientes que padecen diabetes no insulinodependiente, en especial
aquellos que padecen de obesidad y no logran la normalizacién del peso y la
glucemia con la estricta aplicacion de un régimen alimentario.

Ademas esta indicado en pacientes que padecen diabetes insulinodependiente,
como complemento del tratamiento con insulina y sulfonilureas, asi como también
en pacientes con diabetes inestable y diabetes insulinorresistente.

« Posologia:

Metformina 500 mg:

La dosis usual es de 2 a 3 comprimidos diarios, repartidos con las principales
comidas. La dosis méxima es de 2500 mg diarios (5 comprimidos). A las dos
semanas de iniciado el tratamiento podrén ajustarse las dosis en funcion de
los controles glucémicos.

Pasaje de otra terapia antidiabética oral a metformina:

Cuando se rota de agentes hipoglucemiantes orales estandar a metformina
(excepto clorpropamida), generalmente no se necesita periodo de transicion.
En cambio, con clorpropamida debe tenerse precaucion durante las primeras
dos semanas debido a la extensa retencion de clorpropamida en el organis-
mo, 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 méximas de
metformina como Unica terapia, debe considerarse la adicidn gradual de una
sulfonilurea oral mientras se contintia con metformina a dosis plenas, adn si
ha ocurrido 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 iniciado
el tratamiento dual, debe considerarse la discontinuacion de la terapia oral y
el paso a insulinoterapia.

Terapia concomitante con Insulina en Diabetes insulinodependiente:

Si la dosis de insulina es inferior a 40 unidades por dia, se administrard la dosis
usual de 2 comprimidos diarios. Simultdneamente se reducird la dosis de insulina
arazon de 2 a 4 unidades, de acuerdo a los controles glucémicos.

Si la dosis de insulina es mayor a 40 unidades diarias, es preferible internar
al paciente para efectuar la asociacion. De acuerdo a los controles glucémi-
cos obtenidos se disminuird progresivamente la dosis de insulina.
Metformina 850 mg:

La dosis usual es de 2 a 3 comprimidos diarios, repartidos con las principales
comidas. La dosis méxima es de 2500 mg diarios. A las dos semanas de iniciado
el tratamiento podran ajustarse las dosis en funcién de los controles glucémicos.
Pasaje de otra terapia antidiabética oral a metformina:

Cuando se rota de agentes hipoglucemiantes orales estandar a metformina
(excepto clorpropamida), generalmente no se necesita periodo de transicion.
En cambio, con clorpropamida debe tenerse precaucion durante las primeras
dos semanas debido a la extensa retencion de clorpropamida en el organis-
mo, 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 maximas de
metformina como Unica terapia, debe considerarse la adicion gradual de
una sulfonilurea oral mientras se contintia con metformina a dosis plenas, atn si ha
ocurrido 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 iniciado el
tratamiento dual, debe considerarse la discontinuacion de la terapia oral y el paso
a insulinoterapia.

Terapia concomitante con Insulina en Diabetes insulinodependiente:

Si la dosis de insulina es inferior a 40 unidades por dia, se administrard la dosis
usual de 2 comprimidos diarios. Simultdneamente se reducird la dosis de insulina
arazon de 2 a 4 unidades, de acuerdo a los controles glucémicos. Si la dosis de
insulina es mayor a 40 unidades diarias, es preferible internar al paciente para
efectuar la asociacion. De acuerdo a los controles glucémicos obtenidos se
disminuird progresivamente la dosis de insulina.

Metformina 1000 mg:

La dosis dependera de lo establecido por el médico segtn el cuadro clinico, sin
exceder la dosis maxima de 2500 mg diarios. La ingesta de los comprimidos debe
estar acompariada preferentemente por las comidas. A las dos semanas de iniciado
el tratamiento podran ajustarse las dosis en funcién de los controles glucémicos.
Pasaje de otra terapia antidiabética oral a metformina:

Cuando se rota de agentes hipoglucemiantes orales estdndar a metformina
(excepto clorpropamida), generalmente no se necesita periodo de transicion. 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 maximas de metformina
como Unica terapia, debe considerarse la adicion gradual de una sulfonilurea oral
mientras se continia con metformina a dosis plenas, atn si ha ocurrido resistencia
primaria 0 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 iniciado el
tratamiento dual, debe considerarse la discontinuacién de la terapia oral y el paso
a insulinoterapia.

Terapia concomitante con Insulina en Diabetes insulinodependiente:

Si la dosis de insulina es inferior a 40 unidades por dia se administrard la dosis usual
de 2 comprimidos diarios. Simultaneamente se reducird 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 diarias, es preferible internar al
paciente para efectuar la asociacion. De acuerdo a los controles glucémicos
obtenidos se disminuird progresivamente la dosis de insulina.

« (Contraindicaciones:
Este medicamento esta contraindicado en condiciones que aumentan el riesgo de
acidosis I4ctica:



- Insuficiencia renal organica o funcional, adn si es moderada ( creatinina >

1,5 mg/dl en hombres y > 1,4 mg/dl en mujeres o alteracion del clearance de
creatinina).

- Insuficiencia hepdtica

- Antecedentes de acidosis lactica

- Intoxicacion alcohdlica

- Insuficiencia cardiaca, insuficiencia respiratoria y todas las afecciones
cardiovasculares agudas o cronicas susceptibles a producir hipoxia tisular.

- Tratamiento aislado de la diabetes insulinodependiente, en particular de la
diabetes juvenil.

- Complicaciones agudas de la diabetes (acidosis metabdlica, infeccion o
gangrena, coma)

- En periodo pre y post-operatorio quirlirgico.

- Embarazo

- Hipersensibilidad conocida a la droga o a alguno de los componentes de la
formulacion.

- Patologia aguda que conlleva riesgo de alteracion de la funcion renal
deshidratacion (vomitos, diarrea), fiebre, estados infecciosos y/o hipdxicos
severos (shock, septicemia, infeccion urinaria, neumopatia).

- Exploraciones con productos de contraste iodados: como regla general
evitar en el paciente diabético. En caso de necesidad, interrumpir la
metformina 48 horas antes y 48 horas después del estudio.

- Nifios menores de 10 afios de edad.

= Advertencias:

Acidosis lactica: Es un trastorno metabdlico raro, frecuentemente mortal, y
ligado a una acumulacion de biguanidas en el organismo, por sobredosis o por
insuficiencia renal y/o hepédtica. Se traduce en una acidosis metabdlica con
aumento de la tasa de lactato en sangre, de la relacion lactato/piruvato y la
disminucion de pH sanguineo.

= Precauciones:

- La utilizacion de este medicamento no libera del régimen hipoglucidico en
todos los casos 0 hipoglucidico e hipocalérico en caso de sobrepeso.

- Controles hioquimicos deben ser hechos regularmente. Controlar la creatini-
na sérica cada 4-6 meses y mas frecuentemente cuando se comienza el
tratamiento diurético o antihipertensivo susceptible de producir una
insuficiencia renal funcional.

- En caso de intervencion quirtrgica u otras causas de descompensacion
diabética, el uso de insulina es recomendado.

- Los pacientes diabéticos que consumen productos hiperglucemiantes tales
como corticoides, tiazidas y otros diuréticos y estroprogestagenos, pueden
requerir aumento de la dosis de metformina o asociacién con sulfonilureas o
insulina.

- La metformina utilizada sola no provoca jamas hipoglucemia, sin embargo
puede producir este efecto si se asocia con sulfonilureas o insulina.

= Precauciones especificas de empleo:
La diabetes, sobre todo cuando estéd mal controlada, la insuficiencia renal

organica o funcional, la insuficiencia hepética, la juvenil, el alcohol, la cetosis y
los estados que se acompanan de hipoxemia, son factores que predisponen a la
acidosis l4ctica.

Estos factores deben ser buscados periédicamente en pacientes bajo tratamien-
to, particularmente en personas de mas de 60 afios, donde aparecen con mas
frecuencia.

En presencia de estos factores de riesgo, es conveniente suspender de inme-
diato el tratamiento.

Los andlisis de observacion de acidosis lactica en pacientes bajo tratamiento
con biguanidas muestran la influencia preponderante de la insuficiencia renal en
su génesis (incluyendo las insuficiencias renales funcionales provocadas por
ciertos medicamentos: diuréticos, antibicticos, antihipertensivos o por ciertos
examenes diagnosticos como las urografias endovenosas).

La creatinina sérica debe ser medida en el inicio del tratamiento y luego
controlada con regularidad.

= Embarazo y lactancia:

Este medicamento esté contraindicado durante el embarazo. La decision del
uso de esta droga durante la lactancia se debe evaluar teniendo en cuenta la
relacion riesgo-beneficio.

« Efectos Colaterales:

Los més frecuentes son los trastornos gastrointestinales tales como: anorexia,
nauseas, vomitos, diarrea. Estos sobrevienen con mayor frecuencia en el
inicio del tratamiento y, en la mayoria de los casos, desaparecen espontanea-
mente. Estos efectos suelen minimizarse si se administra la metformina
durante o luego de las comidas.

Ocasionalmente puede producir gusto metalico, pérdida de peso, debilidad,
laxitud y urticaria.

Rara vez provoca anemia megaloblastica (debido a la absorcién reducida de
vitamina B,,), hipoglucemia (por el uso concurrente con otro antidiabético),
acidosis lactica.

= Interacciones Medicamentosas

- Alcohol: mayor riesgo de acidosis l&ctica en intoxicaciones alcohdlicas agudas,
particularmente en casos de ayuno, desnutricion o insuficiencia hepatocelular.

- Con medicamentos que provoguen hiperglucemia (ver precauciones).

- Cimetidina: inhibe la secrecion renal de metformina, a nivel tubular.

- Furosemida: puede aumentar la concentracion de metformina.

- Productos de contraste iodados (ver precauciones especificas de empleo)

- Sulfonilureas: pueden causar hipoglucemia, por lo tanto, si se administran con
metformina, debe disminuirse la dosis de esta Ultima.

- Danazol: posee efecto diabetdgeno. Si la asociacion no puede evitarse, el
paciente deberd ser prevenido de controlar su glucosuria mas frecuentemente.
Eventualmente debe adaptarse la posologia de metformina mientras estas
drogas se administren conjuntamente.

- Clorpromazina: a dosis elevadas (100 mg/dia) posee efecto hiperglucemiante,
ya que disminuye la liberacion de insulina. Debe prevenirse al paciente para que
se realice el control de su glucemia y glucosuria més frecuentemente. Eventual-
mente debe adaptarse la posologia de la metformina si se administra en conjunto

con esta droga.
- Agonistas Beta: tienen efecto hiperglucemiante. Reforzar la vigilancia de la
glucemia y glucosuria. Cambiar eventualmente a tratamiento con insulina.

<« Sobredosificacion:

Aln luego de la ingesta de dosis mayores a 85 g de metformina no se ha
reportado hipoglucemia, pero si ha ocurrido acidosis ldctica. Puede inducirse
la emesis, si la ingestion ha sido realizada dentro de los 30 minutos previos,

y realizarse lavado gastrico.

La metformina es dializable, con un clearance de hasta 170 ml/min, bajo
condiciones hemodinamicas normales. Por lo tanto, la hemodidlisis es Util
para remover la metformina acumulada, en los pacientes con sobredosis. No
utilizar soluciones de didlisis que contengan lactato.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION CONCURRIR AL HOSPITAL
MAS CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HTAL DE PEDIATRIA “DR. RICARDO GUTIERREZ:” (011) 4962-6666/2247

HTAL “A. POSADAS”: (011) 4654-6648/4858/7777

= Presentaciones:
Envases conteniendo 20, 30, 50, 60 y 100 comprimidos recubiertos.
Envase Hospitalario conteniendo 500 y 1000 comprimidos recubiertos.

= Conservacion:
MTF Comprimidos recubiertos debe ser conservado a temperatura ambiente,
entre 15°y 30° C, en su estuche original.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO O FARMACEUTICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54313

Director Técnico: Silvia G. Balanian- Farmacéutica

BIOTENK S.A Zuviria 5747 CABA.

Elaborado en: Planta Ill; Caiada de Gomez 4060/66/70/74/76,
CABA.
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