GLYCOFORM ER 500
(Tabletas de liberacion prolongada de metformina de 500 mg)
==§ﬁ=&ﬂ ARMA COLINA
Composicién:
Cada tableta de liberacion prolongada contiene:
Clorhidrato de metformina BP 500 mg.
Mecanismo de accidn:
Grupo farmacoterapéutico: Agente antihiperglucémico.
Codigo ATC: A10BAO2.
La metformina es un agente antihiperglucémico que mejora la tolerancia a la glucosa en pacientes con diabetes tipo 2,
disminuyendo la glucosa plasmatica basal y postprandial. Sus mecanismos farmacoldgicos de accion son diferentes a otras
clases de agentes antihiperglucémicos orales. La metformina disminuye la produccion de glucosa hepética, disminuye la
absorcion intestinal de glucosa y mejora la sensibilidad a la insulina al aumentar la absorcion y el aprovechamiento de
glucosa periférica. A diferencia de las sulfonilureas, la metformina no produce hipoglucemia en pacientes con diabetes tipo 2,
0 en sujetos normales, y no causa hiperinsulinemia. Con la terapia con metformina, la secrecién de insulina permanece sin
cambios, mientras que los niveles de insulina plasmética en ayunas y la respuesta a la insulina plasmatica por un dia pueden
disminuir.
Indicaciones terapéuticas:
Las tabletas de liberacion prolongada de clorhidrato de metformina estan indicadas como complemento de la dieta y el
ejercicio para mejorar el control glucémico en adultos con diabetes mellitus tipo 2.
Dosificacién y via de administracion:
Dosis para adultos (edades 18-79 afios)
Dosis inicial habitual: 500 mg tomados una vez al dia con la cena. Esto aplica para todas las tabletas de liberacién
prolongada. La dosis maxima diaria es de 2000 mg, tomados en 2 o 3 dosis divididas.
Dosis para pacientes de edad avanzada (80 afios 0 mas): Las personas de 80 afios, y mayores, no deben comenzar a tomar
metformina, a menos que tengan una funcién renal normal.
Via de administracion: Oral.
Contraindicaciones:

e Hipersensibilidad a la metformina.
e Enfermedad Renal o disfuncién renal.
e Acidosis metabdlica aguda o cronica.

Interacciones farmacologicas:

Glibenclamida: En un estudio de interaccion de dosis Unica en pacientes con diabetes tipo 2, la administracién concomitante
de metformina y glibenclamida no produjo ningin cambio en la farmacocinética ni en la farmacodindmica de la metformina.
Furosemida: Un estudio de interaccion farmacoldgica de dosis Unica entre metformina y furosemida, en sujetos sanos,
demostré que los pardmetros farmacocinéticos de ambos compuestos se vieron afectados por la administracion conjunta.
Nifedipina: Un estudio de interaccion farmacoldgica de dosis (nica de metformina y nifedipina, en voluntarios sanos
normales, demostrd que la administracion conjunta de nifedipina aumenté el Cmax de metformina en plasma y el Area Bajo la
Curva (AUC) en un 20% y un 9%, respectivamente, y aumenté la cantidad excretada en la orina. El Tmax ¥ la vida media no
se vieron afectados. La nifedipina parece mejorar la absorcion de metformina. La metformina tuvo efectos minimos sobre la
nifedipina.

Otros: Ciertos medicamentos tienden a producir hiperglicemia y pueden conducir a la pérdida de control glucémico. Estos
medicamentos incluyen las tiazidas y otros diuréticos, corticosteroides, fenotiazinas, productos para la tiroides, estrégenos,
anticonceptivos orales, fenitoina, acido nicotinico, simpaticomiméticos, farmacos bloqueadores de los canales de calcio e
isoniazida.

Efectos secundarios:

Trastornos gastrointestinales: Tales como nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal, pérdida del apetito y sindrome de
malabsorcidn.

Trastornos del metabolismo y la nutricidn: Acidosis lactica, disminucion de la absorcién de vitamina B12 con disminucion
de los niveles séricos durante el uso a largo plazo de metformina. Se recomienda considerar la etiologia si un paciente
presenta anemia megaloblastica.

Trastornos del sistema nervioso: Alteracion del gusto, astenia y dolor de cabeza.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo: Reacciones cutdneas como eritema, prurito y urticaria.

Embarazo y lactancia:

Embarazo: Informacion reciente sugiere fuertemente que los niveles anormales de glucosa en sangre durante el embarazo
estan vinculados con una mayor incidencia de anomalias congénitas. La mayoria de los expertos recomiendan que se use
insulina durante el embarazo para mantener los niveles de glucosa en sangre lo més cerca posible de lo normal.

Lactancia: Los estudios en ratas lactantes muestran que la metformina se excreta en la leche y alcanza niveles comparables a
los del plasma. No se han realizado estudios similares en madres lactantes.




Sobredosis:

Sintomas: No se ha observado hipoglucemia con dosis de hidrocloruro de metformina de hasta 85 g, aunque se ha
producido acidosis lactica en tales circunstancias. La sobredosis alta de metformina, o riesgos concomitantes, pueden
conducir a acidosis lactica. La acidosis lactica es una emergencia médica y debe ser tratada en un hospital.
Tratamiento: El cuidado sintomatico y de apoyo es el pilar del tratamiento en pacientes que presentan una toxicidad
de biguanida de leve a moderada. Se puede tomar en consideracion el carbén activado después de grandes ingestiones.
La hemodialisis es el método maés efectivo para eliminar el lactato y la metformina.

Presentacion: 3x10.

Almacenamiento: Conservar a una temperatura no mayor de 30°C y proteger de la luz.
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