PARA COMPRIMIDOS 1000 mg

La dosis usual es de 1 a 2 comprimidos recublertos por dla. La dosls méxim ejada es de 3 rimid i diaries
{3000mg). Pasaje de olra terapla antidlabética oral hipoglucem|antss

propamida, & & £l sita parfodo de icion. En cambio, con clorpropamida dabe tanerse i
durante les dos primeras semanas debide a la extensa de en ol organi lo que puede llever a la suma de los.
efectos de ambas drogas y posible hipogiucemia, Terapla con sulfonl sllos p no han ales4
semanas de tratamiento con la dosis méxima da ina como monoterapia, debe cor Ia adicién gradusl de una sulfonilures
oral mis se continda con la metforml adnd:plum:aﬂnlih:hudnrulmrﬂpﬂmﬁanmrﬂaﬂamvhlluuﬁanllum.\
las dos semanas s convenients ajustar las dosis en fundidn de los controles nlmtrmm Debse procurarsa identificar la dosis minima
eficaz de ambas drogas para obtener la ta deseada. Sl los no satisfactorl niaSnuaeldabumph
concomitante a dosis plenas de metformina y desls pienas de una sulf aral, debe la digcor 6n de |a terapia oral
y ol pasaje a insulincterapia.

USO CONCOMITANTE DE METFORMINA E INSULINOTERAPIA EN DIABETES TIPO  1:

En |a disbetss inaulino-dependiants la ina no puada
Ias dosls y una mejor establlizecién de la glucemla.

La madicidn de la ghucamia capilar parmita una £ idiane de Ia de la insuling. La sustilucitn total de insulina por ks
melformina pusds, quizds, reallzarse cuante of pineroas eq aln funclonante. S| la dosls de Insulina es Inferlor a 40 unldades, la
metformina pueda ser administrada a |a posologfa habitual, y se reducird simultinsamenta la dosis de insulina, a razon de 2 a 4 unidades
cada 2 dlas, de acuerdo con la de los $l la dosls de Ingullna es superior & las 40 uniiades dlarias, es
proferible hospltallzar al paclente para reallzar la sscclacion. La Insulina debe reducirse of primer dia entre un 30% y un 50% de la dosls.

CONTRAINDICACIONES
Carulelqru que sumentan el rlesgo de ackdosis Idotica:

@ la inpuling paro su asociacitn con ella permite la reduccitn da

ia renal orgénica o funcional { > 1.5 mg/dl en hombres y > 1.4 mg/dl an
mujeres o alteracién del ol da )
= Inauficiencia hepdtica.
-Antecedentes de acidosis lactica.
-intoxdcackin alcohdlica.
e s Al Tk . P fibles de p o
hipexda tisular.
Tratamiento aislado de la disbetes insulino-dependients, en particular la diabates jvanil.
-Complicaciones agudas de la diabates (acidosis metabdlica, Infecclén o gangrena, coma).
-Enwbdoprnypmtnp-mrhqulmrglm

-Pmnhgla nuda que conlleva fesgo de alteracion de la funcidn renal: deshidratacién (vémitos, diamea), flebre, estados Infecdosos yio
hipdxicos severos (shock, septicemia, infeccién urinaria, neumopatia).

-Explaraciones con productos de contraste lodados: como regla general, evitar en el paclents diabélico, En caso de necesidad, Internumplr
Ia metformina 48 horas antes y 48 horas deapués del estudio.

ADVERTENCIAS
Acidosis ldctica: Es un trastome metabdlico rarg, frecuentemente mortal, y ligado a una acumulacitn de biguanidas en el organismo, por

sobredos!s o por Insuficlencia renal y/o heplica. Se traduce por una acidosis metabdlica con aumento de |a tasa de lactates en sangre, de
Ia relacidn lactatofpiruvato y disminucién del pH sanguines,

PRECAUCIONES

La utlizacién de este medicamento no libera del régimen hipoglucidico en todos los casos o hipoglucidico e hipecalirics an caso de
aul'npnn Los controles bloquimicos deben ser hechos Controlar la creatinina sérica cada 4-8 meses y més

frocuer cuando se camk L} denio diurético o aniihip iy Ible de producir una insuficlencla renal funclonal.
En caso de intervencién quinirgica u ofras causas de descompensacién diabética, urﬂ:mlmﬁd uso de insuline. Se aconsajs
upcndoulhhmlmlnmhlguanldallahnmanfe:dnhda o estudio radiolégico como urograflas endovenosas y no
utilzario hasta 2 dias despuds. Ciertos p hipergl ides, diunsticos, estroprogestigencs) son ibles de
modificar la evolucién de la diabet yde gitar, sea un de dosis, sea la ssociacién sulfamides-hi gl seausar
m"mumuﬂhﬁmﬁmmm* gl io, sin emb go hay que desconflar de su potencializacién de eccién el se

asocia & la insuli

PRECAUCIONES ESPECIFICAS DE EMPLEO

La dizbetes, sobre todo cuando esté mal la iencia renal orgénica o funcional, |a insuficiencia hepéfica, la juvenil, el
Mthﬂmhmmnn de hip la son factores que predisponen a la acidosls léctica. Estos factores deben
serb ok an i enlasp mmd.su-m:qmumqum

bajo
ap con M frecuendia, En pressncla de estos factores de feego, com pench dl ol tratamient

Los andlisls de observacion de ackiosls lictica bajo biguanida, muestran la Influencia preponderanta de | ficlencia renal en su génesls

¥ u renales fundionak das por clert o por
zarkos SclTioase sk ) dluniticos-antibkiticos-antihipertensivos
La creatinina sérica debe ser medida antes del Inlcio del lento y luego Na prescribir el la creatinina llega o
m‘lsmmmﬁ- jpenderd al biguanid; 48 hy antes ds investigaci i
g y edio reinstalario d és do dos dias.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS
Elhemhnﬂl.Enun estudlo de Interacckin de dosls dnica, en pack con diabetes tipo 2 la én conjunta de glibenciamid

ina no altend ia éhica, ni la far de eata Glfima. Se obsarve una disminucion de la Cmex ydul drea debajo

de Ia curva para la glibendlemida pero esta disminucién fue muy variable. La naturaleza del estudin y la variabliidad menclonada hace
Incierta la Importancia ciinica de ia Interaccldn obeervada.

Furosemida: Un estudlo de Interaceldn de dosls Gnlea, en sujstos sanes & los que sa les administrd dda y metf &
ques los pardmetros famecocinéticos de ambas drogas fuaron afectados. La metformina tuve un cmu(plannymwa)dmdlan un
22% y ol drea bajo la curva incrementado en un 15% sin cambk 8N 8u renl.
La Mmsumlu. en camblo, al ger administrada Junta con metformina, pregent una Cméx y un drea bajo la curva menor (31% vy 12%

te) que cuando se inistra sola; y la vida media d 6 un 32% 3in bios an su cl ranal. No hay
Infu'machn disponible ubru la Interacclin de estas drogas cuando e co-administran crénlcamente.

Nifediplna; En un estudio de interaccién de dosls (nica en voluntaries sancs se demostrd que la 36n de I U

Ia Cméx de metformina y su drea bajo la curva (ambas plasmdlicas) en un 20% y un 30% respectivamente. También se Incremento la

cantidad excretada en orina. No fusron lfochdu |a vida media ni el Tmé&x. La nifedipina parece aumentar ka abeorcién de metforming. Le
tiene efectos minl la nif

WWMI& como por e amlorikda, digoxdna, morfine, procoinamida, quinkdina, quinina, runlldlna. triarmtirenc,
¥ var que son sliminados por 1 tubular renal fienan al menos tedr olp | para con

e por los siat de ries bubulsres renales Tl i i mmVMIMw
mMmemmmmmmmuammmmmmumummm
60% daii o en ol pico de @ un 40% da ol érea bajo la curva ambas tanto en plasma
€oma en sangre. Enﬂuuﬁbhduhmmmummmhmmmmummmm
sobre Ia fi itica de la Nm.n la las en el campo de
lo tedrico, debe el monit ientes y ol gjusta de la dosis de metformina wwum&mmm
mmmmﬁmmnmmmdmmﬂnmwmm

Ofrag: Clertas drogas tienen tendenck lpmdud‘“ glucemla y pueden lievar a que se plerda el control de |a glucemia. Entre estas se

Inciuyen tiazidas y ofros anticoncepiivos orales, fanitolna, dcido

nicotinico, simpaticomiméficos, drogas bioqueantes del canal de calcio 8 isoniazida. Guando tales drogas se administren a pacientes que

rechen 8, debe reall una ob Idadosa de Ina mismag para mantsner un adecuado control de la glucemla. En
sanos la far inética da Ia ina y ] 0 no fueron afectadas cuando se reslizé la

administracién conjunta en estudios de Interaccikin de dosls Cinlca, La unlcn dela metfnmlna alas prnhrrm plasméticas o4 (nfima y de alll

su baja interactidn con drogas con alta tasa de unitn a protelna (coma salic y probanecid) en

P con |as sutfonli |as cuales p una gran unkn a proteinas séricas.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS, TRABTORNOS DE LA FERTILIDAD

Se han reslzado estudl d a large plaze en ratas, con dosls de aproximadamente 3 veces la dosls umana
recomendada diaria sobre la hlu dl Il superficie corporal. No se ancontraron an sllos svidencia de o carcinoganickiad an ratones machos
[ No hubo énico en ratas machos, sin embargo, en ratas hembeas tratados con 300 mg/kg/dia se
obsarvé un Incremento en la Incidencia de pélipos benignos del eetroma uterino, En los test de Ames (S. typhimurum), test de mutacitn
genética (células de linfoma de ratdn), test de o en al test de formacién de micronGcleos
In vivo (médula dsea de ratones) no se mtrd de g pohnlt] La administrackin de dosis tan alta, 800 mg/kg/dia
o sproximadaments 2 vaces |a dosls diaria recomandado para humanos scbre la base de drea supsrficial no produjo efecto scbre la
fartilidad de ratas machcs o hembras.

EMBARAZO: EFECTOS TERATOGENICOS

Embarazo categoria B. No se ha establecido la seg! de mujeres emb La no fue énica en ratss nl conejos

2 dosls de 600 mg/kg/dia o a dosis de aproximad zmhmmmmmum«um

comporal. Se ha do | existencia de una b s parcial a ks droga. Dede que los estudios de reproduccién animal no
h dquler declsién sobre el uso de esta droga debe tomarse balanceando rlesgos y beneficlos.

slempre p la

m-mmmm“m de glucosa duranis of @asocian a una affa
énitas, existe entre los expertos consensn sobre la utlidad de usar Ingulina durante ol embarazo pera

mmunlmmglummmnlbmm-l coma sea posible.

DIAB DOS

METFORMINA CLORHIDRATO
500 MG, 850 MG Y 1000 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (USQ ORAL)
Venta Bajo Recsta Industria Argentina
Clasificacién ATC: A10B AD2

METFORMINA CLORHIDRATO 500 mg
Fomula Cualieuantiathva:

METFORMINA CLORHIDRATO 500,00 myg, Hidrexipropilmetilosiulosa 30,00 mg, Lactesa monohidrata 53,00 meg, Tekco 24,10 mg,
PV.P K-30 50,00 mg, Esteratn de magneslo 7,00 mg, Alcohol poliviniiico 11,10 myg, Diexido de titanio 8,90 mg,

LACTANCIA
ratas que la matiormi nm on la leche Ias plasméticas. Aunque
no sa han estudios dad: nmm,mmdmﬂmkwod
cusnta la Imp ds |a droga para la madra.
EMPLEO EN PEDIATRIA
Noss ha i idad y la de la droga. No han side conducidos estudios sobre ol empleo
mmﬁmanmmmunn pacientes en sl comienzo de la madurez.
REACCIONES ADVERSAS
Trastomos gi .mlu: da, ndi vémitos, diames. Estos frastomos ' més cuando se
Inicia el ¥ ramiten e an la mayoria da los cages. Para prevenir los g a8 utlilzar
met‘rurmhn en dog tomas. dlurlas durante de lag ldas. La dalos Impat ol
e puedan tor gusho mﬁliw. debilided, kxitud, urticaria. Raramernts pueden presontarse; anamm

(dnlmhlla absorcitn reducida de vitamina B12), hipogl (por uso cor con ot ica), acidosis Kictica,
SIGNOS PREMONITORIOS
8o debe 4 los pack detaner i L] v advertir al médico tratantes de hacerio, en caso de que haya

vimitos, p llacié de malestar, dolores shdominales, qua son signos de |a scidosls lactica. Anta la
soapecha de ackiosla lctica detener ol 1 y da al
SOBREDOSIFICACION
No &s ha obaarvado hip con |a ingy de 85 g de meth @ més, sunque en eatas cireunstancias puede ocurrir acidosls

Ifctica. L-mmmlmudhlu:uc,wbmmnmammhmmmwwmmmw“.
Anto la deuna al Hospital con los

Cenros da Taxioologle. -

Hospital de Pedlatria Ricardo Gutiémez: (011) 4962-9247/1248/9212
Hospltal A. Posadaa: (011)4469-8237/9300 (Int. 1803/1904/1802 )
Optativamants, ofros Centros de Intosicacionss.

PRESENTACIONES

DIAB DOS 500 mg. - Envases comtenlendo 20, 30,50 ,60 y 100 comprimides recublertos.

260, 500 y 1.000 comprimidos recublertos.

DIAB DOB 850 mg. - Envases contenlendo 20, 30,50 ,60 y 100 comprimidos recublartos.

260, 500 y 1.000 comprimidos recublertos.

DIAB DOS 1000 mg. - Envases eohmnlando 20, 30,50 ,60 y 100 comprimidos recublerios,
Envases hospitalarios contenlendo 250, 500 y 1.000 comprimides recublertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO: Dobe conssrvarse en su estucha original, a temperatura
amblents entre 15y 30°C

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO
MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIROS.

"Ests dabe ser ada Gnl bajo supervisién médica ¥ no pueide repetires sin medlar una nueva recata médica.”

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 52.825. Aprobado por Disposicién 1358/08

Laboratorio: FranceLab S.A.

Lamadrid 665, Troncos del Talar (B1617CEN) - Partido de Tigre

Prov. De Buenos Alres - Teléfono: 11-4715-8532

Disfribucién: Pharmos S.A.

Directora Técnica: A. Muriel Papasian Knoll, Farmacéutica. M.P. 13287 - M.N. 12497
www.francelab.com.ar

P_86100010_20170727_v1

F 9350 5,60 mg.

METFORMINA CLORHIDRATO 350 mg

Fénmula Cualicuantitative:

METFORMINA CLORHIDRATE 850,00 myg, HidraxIproplimetiicslulosa 51,00 mg, Lactosa monohidrato 20,00 mg, Takso 38,10 mg,
PV.P K-30 85,00 mg, Estersto de maghesio 11,90 mg, Alcshal poliniiice 11,20 mg, Diswddo de thanla 6,90 mg,

Polietilenglicol 3350 5,70 mg.

METFORMINA CLORHIDRATO 1000 mg

Fémmula Cualicuantitativa:

METFORMINA CLORHIDRATO 1000,00 mg, Hidraxdproplimetlicelulosa 80,00 mg, Lactosa monohidrata 106,00 mg, Tales 46,70 mg,
P.V.P K-30 100,00 mg, Esterato de magnesio 14,00 mg, Alcohol polivinflico 15,50 mg, Didxido de fitanio 8,70 mg,

Polistisnglicol 3350 7,80 mg.

ACCION TERAPEUTICA

Antlhiperglucemiante oral.

INDICACIONES

Asccinda al régimen distaric, Diabelss na insuli iente, que no p e cuanda la estricta aplicacion del régimen no
parmita la normalizacisn dal peso y de la Enla ntacin da la en las fipo 1y8n
Inestable, en diabates Insulino-resistents.

ACCION FARMACOLGGAICA

Baje la glucemia sh parsonas diabétices pere no tane afecto hipoglucemiants en parsonas na dlabétices. El efecto reductar do la
glucemia parece resultar de:

1. Aumento de la ufilizacidn de glucasa en tejidos musculares en presencia de insulina,

2. Disminuciin de la absorckin digestiva dB le glucosa,

3. Inhibiclén de la gluconeogénesls
Las bi idas no ext la ion de insulina de furrm apreciable desde el purtto de vista olinico.Las biguanidas y sus derivados.
gon absorbldes por la mucssa digestiva. En la sangne sstin on forma libre activa y se fijan sobre diferentes tefidos (tubo digestivo, higade
y ifén). Su vida media ez da nlgunas horas. La metformlna H-nl un efecto modesto, aunque favorable, sobre |os lipidos séricos, los
cusles son can d po 2.
En estudios clinkcos, purﬂnulurmenu euandu log niveles basdu d- glucosa agtaban la W, $0la 0
asoclada con una sulfonliurea, redujo los niveles dk rich | total y
on otros niveles lipldicos. A diferencia con las sulfonduress, m pdlnhn qua reciben metformina mantienen u peso corporal o pusden,
Inclugo, disminulris.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION: COMPRIMIDOS 5004850 mg

Dmlmquommhnlrmﬂnz dias: 4 wrdfl 2 Inmed despuds de cads una de las 2 comidas
i iguit idos por die, 2 i & umnhh!mmmh‘lﬁ

diss: nmmum&MMummmmmyu
:hz-t por dia. Diabéticos que reciban Insulina: (dosls -411 idadesk ol ‘

mmzai—.ammmm
unidades): en estos casos deberdn extremarse |es precauciones, ya que

Induchr rsacciones hipoglucdmices. L-aauummuﬂwuﬂuummunmnmupﬂmmammnu
METFORMINA (4 comprimidos duranta los 3 fas, 6 comprimidos en los dias lazo puade requerir
hospitalizaciin,






