DAZOMET AP

Metformina

INFORMACION PARA EL USUARIO

Comprimidos recubiertos de acciéon prolongada
500 mg; 850 mg y 1000 mg

Venta bajo receta

Antes de usar este medicamento lea detenida-
mente todo este prospecto

e Conserve este prospecto, ya que tal vez nece-
site volver a consultarlo

e Si tiene alguna duda adicional, consulte con su
médico o farmacéutico

e Este medicamento se le ha recetado a usted.
No se lo de a otros. Puede danarlos, aln si sus
sintomas son iguales a los suyos.

e Sialguno de los efectos secundarios empeora,
o si apareciera cualquier efecto secundario no
listado en este prospecto, por favor informe a su
meédico o farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es DAZOMET APy para qué se usa
2. Antes de usar DAZOMET AP

3. Cobmo usar DAZOMET AP

4. Posibles efectos secundarios

5. Coémo conservar DAZOMET AP

6. Mas informacion

1. QUE ES DAZOMET APY PARA QUE SE USA
DAZOMET AP es metformina clorhidrato y se usa para el
tratamiento de la diabetes mellitus tipo 2, sobre todo en
pacientes con sobrepeso, cuando la dieta indicada y el
ejercicio fisico no alcanzan por si solos para lograr un control
glucémico adecuado.

En adultos, DAZOMET AP puede utilizarse como monotera-
pia 0 en combinacién con otros hipoglucemiantes orales o
con insulina.

En nifos a partir de 10 anos de edad y adolescentes DAZO-
MET AP puede utilizarse como monoterapia o en combina-
cién con insulina.

Se ha observado una disminuciéon de las complicaciones
diabéticas en pacientes diabéticos de tipo 2 con sobrepeso
en tratamiento con metformina como monoterapia, luego
del fracaso de la dieta.

2. ANTES DE USAR DAZOMET AP

No tome DAZOMET AP si padece:

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

- Cetoacidosis diabética, pre-coma diabético.

- Insuficiencia renal (e]: niveles de creatinina mayores a 135
umol/l en hombres y mayores a 110 umol/l en mujeres o
clearance de creatinina menor a 60 ml/min).

- Estados agudos que pueden alterar la funcion renal: deshi-
dratacion, infecciones severas, shock, administracién endo-
venosa de compuestos de contrastes yodados.

- Enfermedades agudas o crénicas que pueden causar
estados de infarto de miocardio reciente, shock.

- Insuficiencia hepética, intoxicacién alcohdlica, alcoholismo.

Tenga especial cuidado con DAZOMET AP en:

Acidosis lactica

Es una complicacién metabdlica infrecuente pero grave,
que puede aparecer en caso de acumulacion de metformi-
na en el organismo.

Los casos descritos de acidosis lactica notificados en
pacientes tratados con metformina han aparecido principal-
mente en pacientes diabéticos con insuficiencia renal
marcada. La incidencia de la acidosis lactica puede y debe
reducirse evaluando también otros factores de riesgos
asociados como diabetes mal controlada, cetosis, ayuno
prolongado, consumo excesivo de alcohol, insuficiencia
hepatica y cualquier estado asociado con hipoxia.
Diagnostico:

Debe tenerse en cuenta el riesgo de acidosis lactica en
presencia de signos inespecificos como calambres muscu-
lares con trastornos digestivos, dolor abdominal y astenia
grave.

La acidosis lactica se caracteriza por disnea, dolor abdomi-
nal e hipotermia seguido por coma. Los hallazgos de
diagnostico de laboratorio incluyen pH sanguineo bajo,
niveles de lactato en plasma superiores a 5 pmol/l, y un
aumento del desequilibrio aniénico (anién gap) y del cocien-
te lactato/piruvato. Si se sospecha la presencia de acidosis
metabdlica, debe interrumpirse el tratamiento con metfor-
mina y hospitalizar al paciente inmediatamente.

Funcion renal

Dado que la metformina se elimina por via renal, deben
controlarse los niveles de creatinina sérica antes de iniciar
el tratamiento vy vigilarse luego regularmente:

- Al menos una vez al afo en pacientes con funcién renal
normal.

- Al menos 2 a 4 veces al aho en pacientes con valores
aumentados de creatinina sérica y en ancianos.

En pacientes de edad avanzada la disminuciéon de la funcion
renal es asintomética pero frecuente.

Debe prestarse especial atencion a aquellas situaciones en
las que la funcién renal puede alterarse, por ejemplo
cuando se inicia un tratamiento con antihipertensivos,
diuréticos o antiinflamatorios no esteroideos.

Administracion de medios de contraste yodados

Dado que la administraciéon intravenosa de medios de
contraste yodados puede causar insuficiencia renal, la
metformina debe discontinuarse antes de realizar el estudio
y no se debe retomar el tratamiento hasta 48 hs después,
luego de haber evaluado la funciéon renal y comprobado que
es normal.

Cirugia

La metformina debe discontinuarse 48 hs antes de una
cirugia con anestesia general, espinal o peridural, y usual-
mente no debe retomarse el tratamiento hasta 48 hs
después de la cirugfa o a la instauracién de la alimentacion
oral y solamente en el caso de que se haya constatado la
normalidad de la funcién renal.

Embarazo y lactancia

Hasta la fecha no se cuenta con suficientes datos epidemio-
l6gicos por lo cual no se recomienda el uso de DAZOMET
AP durante el embarazo. Los estudios realizados en anima-
les no indican efectos perjudiciales en el embarazo, el
desarrollo embrionario y fetal, el parto o el desarrollo
postnatal.

Cuando la paciente planee el embarazo y durante el mismo,
no debe tratarse la diabetes con metformina sino con insuli-
na, para evitar las malformaciones que pueden derivar de
niveles de glucemia aumentados.

Ninos y adolescentes

El diagnostico de diabetes mellitus tipo 2 debe ser confirma-
do antes de iniciar el tratamiento con metformina.

No se han descrito efectos de metformina sobre el
crecimiento o la pubertad, en los ensayos clinicos controla-
dos de un ano de duracion, pero no se dispone de datos a
largo plazo al respecto.

Por consiguiente, se recomienda realizar un seguimiento
riguroso de los pardmetros correspondientes en los nifos
en tratamiento con metformina, especialmente antes de la
pubertad.

Ninos entre 10 y 12 aios de edad

En los ensayos clinicos controlados llevados a cabo en
ninos y adolescentes, solamente se incluyeron 15 indivi-
duos con edades comprendidas entre 10 y 12 anos. Aunque
la eficacia y seguridad de metformina en estos nifos no
difiere de la observada en nifos mayores de 12 anos vy
adolescentes, se recomienda especial precauciéon al
prescribirla a ninos con edades comprendidas entre 10y 12
anos.

Ancianos

Se recomienda empezar con dosis bajas, debido a la posibi-
lidad de intolerancia gastrointestinal, y ajustar la dosis de
acuerdo al clearance renal.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica
Esté contraindicado.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
maquinas

Metformina en monoterapia no produce hipoglucemia y
por tanto no produce ningln efecto en la capacidad para
conducir y utilizar maquinas. No obstante, se debe adver-
tir al paciente de los riesgos de aparicion de hipoglucemia
cuando metformina se utiliza en combinacién con otros
antidiabéticos (sulfonilureas, insulina, repaglinida).



Otras precauciones

- Todos los pacientes deben continuar con una dieta con
distribucién adecuada de la ingesta de carbohidratos. Los
pacientes con sobrepeso deben continuar con la dieta
restringida en calorias.

- Los analisis sanguineos usuales para el control de la diabe-
tes deben realizarse normalmente.

- La metformina sola no es causa de hipoglucemia, no
obstante se recomienda precaucién cuando se la usa
asociada a insulina o sulfonilureas.

Uso de otros medicamentos

Asociaciones que requieren precauciones de empleo:

- Alcohol: la intoxicacién alcohdlica aguda se asocia con un
incremento en el riesgo de acidosis lactica, particularmente
en casos de ayuno, desnutricién o insuficiencia hepatica. Es
necesario evitar el consumo de alcohol o medicamentos
que lo contengan.

- Medios de contraste yodados: la administracion intraveno-
sa de medios de contraste yodados puede producir fallo
renal, que desemboque en la acumulacién de metformina y
un mayor riesgo de acidosis lactica. Se debe interrumpir el
tratamiento con metformina antes del estudio y no se debe
reiniciar hasta 48 horas después y solo tras haber re-evalua-
do la funcién renal y haber comprobado que es normal. Ver
precauciones.

3. COMO USAR DAZOMET AP
La posologia sera establecida por el médico segun el
cuadro clinico. Como orientacion se sugiere:

Monoterapia y combinacion con otros agentes
hipoglucemiantes orales

- La dosis inicial sugerida es un comprimido de 500 mg u
850 mg de DAZOMET AP 2 6 3 veces al dia junto o después
de las comidas.

- Luego de 10 a 15 dias de tratamiento, la dosis debera
ajustarse en funcion de los niveles de glucemia. Un incre-
mento paulatino de la dosis puede mejorar la tolerabilidad
gastrointestinal.

- La dosis méxima diaria recomendada de metformina es de
3 g repartidos en 3 tomas.

- Si se pretende cambiar a partir de otro hipoglucemiante
oral, debe dejar de tomarse éste e iniciar el tratamiento con
DAZOMET AP con las dosis indicadas anteriormente.

Combinacion con insulina

- La metformina y la insulina pueden asociarse para obtener
un mejor control glucémico. La posologia de inicio usual es
la que se indica mas arriba, ajustando la dosis de insulina
segun los niveles de glucemia.

Ancianos

- La dosis de metformina debe ajustarse en relaciéon a la
funcion renal del paciente. Debido a la posible reduccién de
la funcion renal en los pacientes de edad avanzada, es nece-
sario realizar evaluaciones frecuentes de la misma en
pacientes ancianos tratados con DAZOMET AP

Ninos y adolescentes

- DAZOMET AP puede administrarse a ninos a partir
de 10 anos de edad y adolescentes.

- La dosis inicial habitual es de 500 mg o de 850 mg
de DAZOMET AP una vez al dia, junto con o después
de las comidas.

- Después de 10 — 15 dias de tratamiento, se debe
ajustar la dosis en funcién de los niveles de gluce-
mia. Un incremento paulatino de la dosis puede
mejorar la tolerabilidad gastrointestinal.

La dosis méxima recomendada de metformina es de 2 g
diarios, repartidos en 2 6 3 tomas.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

- Trastornos gastrointestinales como: nauseas, vémitos,
diarrea, dolor abdominal y pérdida del apetito son muy
frecuentes (>10%). Aparecen en general durante el inicio
del tratamiento y remiten espontaneamente en la mayoria
de los casos. Para prevenirlos se recomienda administrar
metformina en 2 6 3 tomas diarias durante o después de las
comidas. Un paulatino incremento en la dosis también
puede ayudar a mejorar la tolerancia gastrointestinal.

- Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: muy raras:
reacciones cutaneas tales como eritema, prurito, urticaria.
- Absorcioén reducida de vitamina B12 y disminucion de sus
niveles en sangre: se ha observado en pacientes tratados
con metformina por largos periodos. Se recomienda consi-
derar esta posible etiologia en pacientes que presenten
anemia megaloblastica. Raramente se ha observado acido-
sis lactica (0,03 casos/1000 pacientes ano).

- Trastornos hepatobiliares: aisladamente se ha reportado
alteracién en las pruebas de funcién hepética o bien hepati-
tis, que se resuelven tras la discontinuacién del tratamiento
con metformina.

- Ninos y adolescentes: en los datos publicados post-co-
mercializacion, y en los ensayos clinicos controlados realiza-
dos en un numero limitado de pacientes pediatricos con
edades comprendidas entre 10 — 16 anos tratados durante
un ano, las reacciones adversas notificadas fueron similares
en naturaleza y gravedad a las notificadas en adultos.

5. COMO CONSERVAR DAZOMET AP
Mantener a una temperatura entre 15° Cy 30° C, lejos de la
luz directa y el calor.

6. MAS INFORMACION

¢Qué contiene DAZOMET AP Comprimidos recubiertos de
accion prolongada 500 mg?

El principio activo es metformina clorhidrato.

Los demas componentes son: hidroxipropilmetilcelulosa;
dioxido de silicio coloidal; lactosa monohidrato; acesulfame
potasico; vainillina; laca azul brillante; alcohol polivinilico;
polietilenglicol 3350; diéxido de titanio; talco.

¢Qué contiene DAZOMET AP Comprimidos recubiertos de
accion prolongada 850 mg?

El principio activo es metformina clorhidrato.

Los demas componentes son: hidroxipropilmetilcelulosa;
dioxido de silicio coloidal; lactosa monohidrato; acesulfame
potésico; vainillina; laca azul brillante; alcohol polivinilico;
polietilenglicol 3350; diéxido de titanio; talco.

¢Qué contiene DAZOMET AP Comprimidos recubiertos de
accion prolongada 1000 mg?

El principio activo es metformina clorhidrato.

Los demés componentes son: hidroxipropilmetilcelulosa;
dioxido de silicio coloidal; lactosa monohidrato; acesulfame
potésico; vainillina; alcohol polivinilico; polietilenglicol 3350;
didxido de titanio; talco.

Aspecto de DAZOMET AP y contenido del envase
Comprimidos recubiertos de accién prolongada 500 mg:
envases conteniendo 60 comprimidos recubiertos de
accion prolongada.

Comprimidos recubiertos de accién prolongada 850 mg:
envases conteniendo 60 comprimidos recubiertos de
accion prolongada.

Comprimidos recubiertos de accién prolongada 1000 mg:
envases conteniendo 60 comprimidos recubiertos de
accion prolongada.

MANTENER ESTEY TODOS LOS MEDICAMENTOS
ALEJADOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser usado bajo prescripcion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta
médica.

"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente
puede llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234"
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