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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
M etfor mina ratiophar m 500 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Leatodo e prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
presenten los mismos sintomas de enfermedad que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Metformina ratiopharm 500 mg comprimidos y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metformina ratiopharm 500 mg comprimidos

3. Coémo tomar Metformina ratiopharm 500 mg comprimidos

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Metformina ratiopharm 500 mg comprimidos

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. QUE ES METFORMINA RATIOPHARM 500 mg COMPRIMIDOS Y PARA QUE SE

UTILIZA

Quées Metformina ratiopharm
Metformina ratiopharm es un medicamento para tratar la diabetes. Pertenece a un grupo de medicamentos
llamados biguanidas.

La insulina es una hormona producida por el pancreas que hace que su cuerpo capte glucosa (azicar) de
la sangre. Su organismo utiliza la glucosa para producir energia o la almacena para uso futuro.

Si tiene diabetes, su pancreas no elabora suficiente insulina o su organismo no puede utilizar
adecuadamente la insulina que produce. Esto causa una concentracion alta de glucosa en la sangre.
Metformina ratiopharm ayuda a reducir su glucosa sanguinea a un nivel lo mas normal posible.

Si es un adulto con sobrepeso, tomar Metformina ratiopharm durante un tiempo prolongado también
ayuda a reducir el riesgo de complicaciones asociadas a la diabetes. Metformina ratiopharm se asocia a un
mantenimiento del peso corporal o a una ligera disminucion del mismo.

Para qué se utiliza M etfor mina ratiopharm

Metformina ratiopharm se emplea para tratar a los pacientes con diabetes de tipo 2 (también llamada
“diabetes no insulinodependiente”) cuando la dieta y el ejercicio solos no han sido suficientes para
controlar su concentracion de glucosa en la sangre. Se utiliza especialmente en los pacientes con
sobrepeso.

Los adultos pueden tomar Metformina ratiopharm sola o acompafiada de otros medicamentos para tratar
la diabetes (medicamentos tomados por via oral o insulina).

Los nifios de 10 afios y mas, y los adolescentes pueden tomar Metformina ratiopharm sola o acompanada
de insulina.
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2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR METFORMINA
RATIOPHARM 500 mg COMPRIMIDOS

No tome M etforminaratiopharm si

e s alérgico (hipersensible) al hidrocloruro de metformina o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (ver “Composicion de Metformina ratiopharm 500 mg comprimidos recubiertos
con pelicula”, seccion 6).

e sitienen problemas de rifion o higado.

e si padece diabetes no controlada, como hiperglucemia severa, nauseas, vomitos, deshidratacion,
pérdida rapida de peso o cetoacidosis. La cetoacidosis es un trastorno en el cual unas sustancias
llamadas “cuerpos ceténicos” se acumulan en la sangre y pueden provocar un pre-coma diabético.
Los sintomas incluyen dolor de estdmago, respiracion rapida y profunda, somnolencia u olor inusual
a frutas en el aliento.

e si ha perdido demasiada agua de su organismo (deshidratacion), por ejemplo a causa de una diarrea
de larga duracidon o intensa o si ha vomitado varias veces seguidas. La deshidratacion puede
desencadenar problemas renales, lo que puede ponerle en peligro de desarrollar acidosis lactica (ver
mas adelante “Tenga especial cuidado con Metformina ratiopharm”).

e i sufre una infeccion grave, por ejemplo, una infeccion que afecte a sus pulmones, a los bronquios o
a los rifiones. Las infecciones graves pueden desencadenar problemas renales, lo que puede ponerle
en peligro de desarrollar acidosis lactica (ver mas adelante “Tenga especial cuidado con Metformina
ratiopharm”).

e i recibe tratamiento por insuficiencia cardiaca o si ha sufrido recientemente un infarto, si tiene
problemas graves con la circulacion (como shock) o si tiene dificultades para respirar. Esto puede
dificultar el suministro de oxigeno a los tejidos, lo que puede ponerle en peligro de desarrollar
acidosis lactica (ver mas adelante “Tenga especial cuidado con Metformina ratiopharm™).

e sibebe una cantidad abundante de alcohol.

Si alguna de las circunstancias anteriores es aplicable a usted, consulte a su médico antes de tomar este
medicamento.

Por favor, tenga en cuenta €l riesgo de acidosislactica: Asegurese de consultar a su médico si

e necesita una exploracion como una radiografia o un escaner que suponga la inyeccion en sangre de
medios de contraste que contengan yodo.

e necesita una intervencion quirurgica importante.

Debe dejar de tomar Metformina ratiopharm durante un determinado periodo antes y después de la

exploracion o de la intervencion quirargica. Su médico decidira si necesita algun otro tratamiento durante

este tiempo. Es importante que siga con precision las instrucciones de su médico.

Advertenciasy precauciones

Por favor, tenga en cuenta el riesgo de acidosis lactica:

Metformina ratiopharm puede causar una complicacion muy rara pero grave, llamada acidosis lactica,
sobre todo si sus rifiones no funcionan adecuadamente. El riesgo de acidosis lactica también se
incrementa en los casos de diabetes no controlada, ayuno prolongado o ingesta de alcohol. Los sintomas
de la acidosis lactica son vomitos, dolor abdominal con retortijones, una sensacion general de malestar
con cansancio intenso y dificultad para respirar. Si esto le ocurre, puede necesitar tratamiento
inmediato, ya que la acidosis |actica puede provocar coma. Deje de tomar M etformina ratiopharm
inmediatamente y podngase en contacto con su médico o con € hospital mas cer cano enseguida.

Metformina ratiopharm por si sola no causa hipoglucemia (una concentracion de glucosa en la sangre
demasiado baja). Sin embargo, si toma Metformina ratiopharm junto a otros medicamentos para tratar la

diabetes que pueden causar hipoglucemia (como sulfonilureas, insulina o meglitinidas), existe un riesgo
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de hipoglucemia. Si presenta sintomas de hipoglucemia, como debilidad, mareos, aumento de Ia
sudoracion, aumento de la frecuencia de los latidos cardiacos, trastornos de la vision o dificultad para
concentrarse, por lo general, resulta util comer o beber algo que contenga azucar.

Otros medicamentosy Metformina ratiopharm

Si necesita una inyeccion en sangre de medios de contraste que contengan yodo, por ejemplo, para
exploraciones como radiografias o un escaner, debe dejar de tomar Metformina ratiopharm durante
un periodo determinado de tiempo, antes y después de la exploracién (consulte “Asegurese de
consultar a su médico si”’, mas arriba).

Informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos y Metformina ratiopharm al mismo
tiempo. Puede necesitar examenes de glucosa en sangre mas frecuentes o su médico puede ajustar la
dosificacion de Metformina ratiopharm:

e inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina (usados para tratar una variedad de
enfermedades del corazén y de los vasos sanguineos, como la hipertension arterial y la insuficiencia
cardiaca).

e diuréticos (usados para eliminar agua del organismo al fabricar mas orina).

e agonistas beta-2, como salbutamol o terbutalina (usados para tratar el asma).

e corticosteroides (usados para tratar varias afecciones, como la inflamacion intensa de la piel o el
asma).

e otros medicamentos utilizados para tratar la diabetes.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta médica.

Metformina ratiopharm con alimentosy bebidas

No beba alcohol cuando tome este medicamento. El alcohol puede aumentar el riesgo de acidosis lactica,
especialmente si usted sufre problemas de higado o si estd desnutrido. Esto también incluye a los
medicamentos que contienen alcohol.

Embarazoy lactancia

Durante el embarazo necesita insulina para tratar la diabetes que padece. Informe a su médico si esta
embarazada, si cree que puede estarlo o si planea estarlo, para que pueda cambiar su tratamiento.

No tome este medicamento si esta dando el pecho o si planea darle el pecho a su bebé.

Conduccion y uso de maquinas

Metformina ratiopharm por si sola no causa hipoglucemia (una concentraciéon demasiado baja de glucosa
en la sangre). Esto significa que no afectara a su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Sin
embargo, tenga especial cuidado si toma Metformina ratiopharm junto a otros medicamentos para tratar la
diabetes que puedan causar hipoglucemia (como sulfonilureas, insulina, meglitinidas). Los sintomas de
hipoglucemia incluyen debilidad, mareos, aumento de la sudoracion, aumento de la frecuencia cardiaca,
trastornos de la vision o dificultad para concentrarse. No conduzca ni utilice maquinas si empieza a sentir
estos sintomas.

3. COMO TOMAR METFORMINA RATIOPHARM 500 mg COMPRIMIDOS

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
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Metformina ratiopharm no puede reemplazar los beneficios derivados de un estilo de vida saludable.
Contintie con la dieta que su médico le ha indicado y haga ejercicio con regularidad:

La dosis recomendada es. Los nifios de 10 afios y mas, y los adolescentes comienzan generalmente con
500 mg u 850 mg de Metformina ratiopharm una vez al dia. La dosis maxima diaria es de 2.000 mg
dividida en 2 6 3 dosis. El tratamiento de nifios ente 10 y 12 afios esta s6lo recomendado bajo consejo
especifico de su médico ya que la experiencia clinica en este grupo de pacientes es limitada.

Los adultos comienzan generalmente con 500 mg u 850 mg de Metformina ratiopharm, dos o tres veces al
dia. La dosis diaria méaxima es de 3.000 mg dividida en 3 dosis.

Si utiliza también insulina, su médico le indicara como comenzar a tomar Metformina ratiopharm.

Monitorizacion

e Su médico realizard analisis de glucosa en sangre regularmente y adaptard su dosis de Metformina
ratiopharm a su concentracion de glucosa en la sangre. Asegurese de hablar regularmente con su
médico. Esto es particularmente importante para nifios, adolescentes o si usted es una persona de edad
avanzada.

e Su médico también comprobard, por lo menos una vez al afio, como funcionan sus rifiones, puede
necesitar revisiones mas frecuentes si es una persona de edad avanzada o si sus rifiones no funcionan
normalmente.

Como tomar Metformina ratiopharm
Tome los comprimidos con las comidas o después de las mismas. Esto evitara que sufra efectos adversos
que afecten su digestion.

No rompa ni mastique los comprimidos. Trague cada comprimido con un vaso de agua.

e Sitoma una dosis al dia, tomela por la mafiana (en el desayuno).

e Sitoma dos dosis al dia, tdmelas por la mafana (desayuno) y por la noche (cena).

e Si toma tres dosis al dia, tomelas por la mafiana (desayuno), al mediodia (almuerzo) y por la noche
(cena).

Si, después de algin tiempo, cree que el efecto de Metformina ratiopharm es demasiado intenso o

demasiado débil, consulte a su médico o farmacéutico.

Si toma méas M etformina ratiopharm de la que debiera

Si ha tomado mas Metformina ratiopharm de la que debiera, puede sufrir acidosis lactica. Los sintomas de
la acidosis lactica son vomitos, dolor abdominal con retortijones, una sensacion de malestar con
cansancio intenso y dificultad para respirar. Si esto le ocurre, puede necesitar tratamiento hospitalario
inmediato, ya que la acidosis lactica puede producir un coma. Contacte con su médico o farmacéutico
enseguida.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
llame al Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono: 91 562 04 20, indicando la cantidad ingerida.

Si olvid6 tomar Metforminaratiopharm
No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada. Tome la siguiente dosis a la hora normal.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Metformina ratiopharm puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Pueden ocurrir los siguientes efectos adversos.

Efectos adver sos muy frecuentes (afectan a mas de 1 de cada 10 per sonas):

e Problemas digestivos, como nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal y pérdida del apetito. Estos
efectos adversos ocurren con mayor frecuencia al comienzo del tratamiento con Metformina
ratiopharm. Ayuda repartir las dosis durante el dia y si toma los comprimidos durante o
inmediatamente después de una comida. Si los sintomas contintan, deje de tomar Metformina
ratiopharm y consulte a su médico.

Efectos adver sos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 per sonas):
e Alteracion del gusto.

Efectos adver sos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 per sonas):

e Acidosis lactica. Es una complicacion muy rara pero grave, sobre todo si sus rifilones no funcionan
adecuadamente. Los sintomas de la acidosis lactica son vémitos, dolor abdominal con retortijones,
una sensacion general de malestar con cansancio intenso y dificultad para respirar. Si esto le ocurre,
puede necesitar tratamiento hospitalario inmediato, ya que la acidosis lactica puede producir
un coma. Degje de tomar Metformina ratiopharm inmediatamente y contacte con un médico o
con e hospital mas cercano enseguida. Reacciones cutaneas como enrojecimiento de la piel
(eritema), picor o una erupcion con picor (urticaria).

e Concentracion baja de vitamina By en la sangre.

e Anomalias de las pruebas de funcion hepatica o hepatitis (inflamacion del higado; esto puede causar
cansancio, pérdida del apetito, pérdida de peso, con o sin coloracion amarillenta de la piel o del
blanco de los o0jos). Si le ocurre esto, deje de tomar este medicamento.

Nifiosy adolescentes
Los datos clinicos limitados mostraron que los efectos adversos en nifios y adolescentes fueron similares
en naturaleza y severidad a los observados en adultos.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

5. CONSERVACION DE METFORMINA RATIOPHARM 500 mg COMPRIMIDOS

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. Si un nifio es tratado con Metformina ratiopharm, se
aconseja a los padres y cuidadores que supervisen como se utiliza este medicamento.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice Metformina ratiopharm después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y estuche.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.
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6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Composicién de M etfor mina ratiopharm 500 mg comprimidos

- El principio activo es hidrocloruro de metformina.
Cada comprimido contiene 500 mg de hidrocloruro de metformina equivalentes a 390 mg de
metformina.

- Los demas componentes (excipientes) son:
NUcleo: povidona, estearato de magnesio.
Recubrimiento: hipromelosa, macrogol.

Aspecto del producto y contenido del envase:

Comprimidos de color blanco, redondos, con un didmetro de 11 mm, biconvexos, recubiertos con
pelicula, con una letra “A” impresa en una cara y el numero “60” en la otra cara.

Envases con 20, 28, 30, 40, 42, 50, 56, 60, 70, 80, 84, 90, 98, 100, 120, 180, 200, 300 6 400 comprimidos
recubiertos con pelicula en envases tipo blister, conteniendo cada blister 10 6 14 comprimidos recubiertos
con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Otras presentaciones

Metformina ratiopharm 850 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Metformina ratiopharm 1.000 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Titular dela autorizacidon de comer cializacion
ratiopharm Espaia, S.A.

Avda de Burgos, 16 D

28036 Madrid (Espaiia)

Responsable de la fabricacién
Milpharm Limited,

Ares, Odyssey Business Park,

West End Road, South Ruislip HA4 6QD
Reino Unido

teléfono: ++ 44 20 8845 8811

fax: ++ 44 20 8845 8795

(0]

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000.
Malta
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Pfizer Service Company BVBA

Hoge Wei 10

B-1930 Zaventem, Bélgica

(0]

Pfizer PGM

Zone Industrielle

29, route des Industries
37530 Pocé -Sur-Cisse, Francia

(0]

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren - Alemania

Este medicamento esta autorizado en los paises miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania
Austria
Bélgica
Bulgaria
Dinamarca
Eslovaquia
Eslovenia
Estonia
Finlandia
Francia
Grecia
Holanda
Hungria
Irlanda
Italia
Letonia
Lituania
Polonia
Portugal
Rumania
Reino Unido

Republica Checa

Suecia

Metformin Aurobindo 500 mg Filmtabletten

Metformin Aurobindo 500 mg Filmtabletten

Metformine Aurobindo 500 mg comprimés pelliculés
Metformin-ratiopharm 500 mg ¢rmvupanu TabaeTKH
Metformin “Aurobindo”

Metformin Aurobindo 500 mg filmom obalené tablety
Metformin Aurobindo 500 mg filmsko obloZene tablete
Metformin Aurobindo

Metformin Pfizer 500 mg tabletti, kalvopaillysteinen
METFORMINE PFIZER 500 mg, comprimés pelliculés
Metformin Aurobindo 500 mg emualvppévo e Aemtd vuévio diokio
Metformine HC1 Aurobindo 500 mg, filmomhulde tabletten
Metformin Aurobindo 500 mg filmtabletta

Metformin Aurobindo 500 mg film-coated tablets
METFORMINA DOC Generici 500 mg, compresse rivestite con film
Metformin Aurobindo 500 mg, apvalkotas tabletes
Metformin Aurobindo 500 mg plévele dengtos tabletés
Metformin Aurobindo

Metformina Aurobindo

Metformin Aurobindo 500 mg comprimate filmate
Metformin hydrochloride 500 mg film-coated tablets
Metformin Aurobindo 500 mg potahované tablety
Metformin Pfizer 500 mg filmdragerade tabletter

La Ultima revision de este prospecto fue en Noviembre de 2012

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



ratiopharm

MINISTERIO DE SANIDAD,
POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios



