Presentacion
IMECOT 500: envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos.
IMECOT AP 850: envases conteniendo 30 y 60 comprimidos recubiertos de liberacién prolongada.

Fecha de ttlima revision: mayo de 1998.

Forma de conservacion
 Proteger de la humedad, desde 15°C hasta 30°C.
* Mantener alejado del alcance de los ninos.

Direccion Técnica: Dr. Alejandro D. Santarelli - Farmacéutico.
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METFORMINA CLORHIDRATO mecors e aso: coumprminos ecusinros
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Industria Argentina

FORMULAS

IMECOT 500 - Comprimidos recubiertos x 500 mg:

Cada comprimido recubierto contiene:

Metformina clorhidrato 500,0 mg. Excipientes: Copovidona 56,000 mg; Crospovidona 48,000 mg;
Celulosa microcristalina 183,200 mg; Estearato de magnesio 12,800 mg. Cubierta: Didxido de titanio
5,200 mg; Talco 5,000 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa E15 6,000 mg; Polietilenglicol 6000 2,800 mg;
Povidona K-30 1,000 mg.

IMECOT AP 850 - Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada x 850 mg:

Cada comprimido recubierto de liberacion prolongada contiene:

Metformina clorhidrato 850,0 mg. Excipientes: Hidroxipropilmetilcelulosa K 100 165,750 mg; Fosfato
tricalcico 138,125 mg; Povidona K30 114,750 mg; Estearato de magnesio 6,375 mg; Cubierta: Didxido de
titanio 8,840 mg; Talco 8,500 mg; Hidroxipropilmetilcelulosa E15 10,200 mg; Polietilenglicol 6000 4,760
mg; Povidona K-30 1,700 mg.

ACCION TERAPEUTICA
Agente hipoglucemiante oral.

INDICACIONES

Diabetes no insulino-dependiente (Tipo Il), especialmente en pacientes obesos, en casos de resistencia
primaria o secundaria a sulfonilureas y particularmente indicado en casos en que las medidas dietéticas
y una monoterapia con sulfonilureas no logran un adecuado control de los valores de glucemia.

ACCION FARMACOLOGICA
El mecanismo de accién de la metformina, una biguanida, no se conoce en detalle aunque se sabe que
inhibe la glucogénesis hepatica, estimula la glucdlisis e inhibe la absorcion intestinal de glucosa.

FARMACOCINETICA
La metformina se absorbe en el tracto gastrointestinal, posee una vida media plasmatica de 3 horas, no
se une a protefnas plasmaticas y se excreta sin cambios en la orina.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

La dosis y la forma de administracion seran establecidas por el médico de acuerdo a la clinica y el estado
metabolico del paciente.

El tratamiento generalmente se inicia con un comprimido de 500 mg de IMECOT dos veces por dia,
administrados después de las comidas por la mafiana y por la tarde. Si no se controla adecuadamente
la glucemia deben efectuarse aumentos en la dosis de un comprimido por semana hasta alcanzar una
dosis maxima de 2500 mg.

IMECOT AP se administra en una toma diaria por la mafnana después de la comida. En caso de no

lograrse un adecuado control de la glucemia debe aumentarse la dosis en un comprimido cada dos
semanas hasta alcanzar una dosis maxima de 2500 mg.

CONTRAINDICACIONES

* Hipersensibilidad conocida a la metfomina.
 Cetoacidosis diabética. Coma y precoma diabético.
» Diabetes insulino-dependiente.

* Insuficiencia renal con valores de creatinina sérica mayores a 1,5 mg% en hombres y 1,4 mg% en
muijeres. Terapia simultdnea con drogas antihipertensivas o diuréticos susceptibles de provocar
alteraciones en la funcion renal.

» Shock cardiogénico, séptico, infarto agudo de miocardio.
« Insuficiencia hepéatica.
« Insuficiencia suprarrenal.
» Afecciones respiratorias graves.
 Estados de ayuno y regimenes hipocaldricos.
« Enfermedades distroficas graves.
* Hemorragias agudas.
« Diabéticos con antecedentes de acidosis lactica.
* Acidosis metabdlica aguda o crénica de cualquier etiologia.
« Administracion simultanea de material de contraste iodado por via parenteral, lo cual puede desenca-
denar
« Insuficiencia renal aguda.

ADVERTENCIAS

La acidosis lactica es una complicacién metabdlica rara, secundaria a la acumulacién de metformina
(incidencia estimada en 1,5/100.000 pacientes por afo). Los casos reportados se presentaron en diabéti-
cos con insuficiencia renal avanzada que recibian multiples medicaciones y que generalmente cursaban
diversas complicaciones médicas y quirdrgicas. El riesgo de acidosis lactica se reduce al monitorear
regularmente la funcion renal y suspendiendo la medicacién cuando se presenten en el paciente signos
de deshidratacién o hipoxemia. Debido a la disminucién en la capacidad de eliminar acido lactico en la
insuficiencia hepatica se sugiere la suspension del producto en dicha situacion.

El alcohol puede potenciar el efecto de la metformina sobre el metabolismo del lactato. La acidosis
lactica es una emergencia médica que requiere internacién recomendandose hemodidlisis para
remocion de la droga y correccién de la acidosis metabdlica.

PRECAUCIONES

* Hipoglucemia: La cuidadosa selecciéon del paciente, la dosis y las instrucciones brindadas por el
médico son importantes con el fin de evitar los episodios de hipoglucemia. La hipoglucemia puede
presentarse en las siguientes situaciones: insuficiencia renal o hepatica, ingesta calérica inadecuada,
pacientes con insuficiencia suprarrenal o hipofisaria, individuos anosos o malnutridos, fiebre, trauma,
infeccion y cirugia.

Los sintomas de hipoglucemia pueden estar enmascarados en pacientes que reciben B-bloqueantes y
otros simpaticoliticos.

* Monitoreo de la funcion renal: La metformina se excreta por via renal por lo que el riesgo de acidosis
lactica secundaria a su acumulacion se incrementa en la insuficiencia renal.

Se recomienda el control de la funcion renal por medio de la creatininemia antes de iniciar la terapia con
IMECOT y luego por lo menos una vez al an

* Procedimientos quirrgicos: La terapia con 'IMECOT debe suspenderse temporalmente en el caso de

la realizacién de procedimientos quirlirgicos y reinstaurarse una vez que el paciente comience a
alimentarse y se haya verificado la funcién renal después de la cirugia.

 Niveles de B12: Los niveles séricos de vitamina B12 pueden disminuir en el 7% de los pacientes que
reciben metformina generalmente sin correlacion clinica. se sugiere evaluacién anual de los parametros
hematolégicos.

Interacciones medicamentosas

La furosemida y la nifedipina aumentan la concentracion maxima de metformina hasta un 22% y 20%
respectivamente. En contraste los niveles plasmaticos de furosemida tienden a reducirse hasta en un
31% y su vida media disminuye hasta en un 32%.

Las tiazidas, corticoides, fenotiazinas, levotiroxina, estrégenos, anticonceptivos orales, fenitoinas
simpaticomiméticas, bloqueantes célcicos e isoniazida y miconazol oral antagonizan los efectos
hipoglucemiantes del IMECOT, mientas que los DAINE, sulfonamidas, cloranfenicol, probenecid, IMAO y
bloqueantes  pueden potenciar dichos efectos.

Carcinogénesis, mutagénesis, trastornos de la fertilidad

Diversos estudios en modelos animales con metformina no mostraron ninguna evidencia de estos
efectos.

Embarazo

Efectos teratogénicos: No existen al respecto trabajos clinicos adecuados que evalten la seguridad de
la droga. Se recomienda el uso de insulina durante el embarazo.

Lactancia: Se recomienda evaluar la relacion costo/beneficio del empleo de la metformina ante el riesgo
potencial de su pasaje a la leche materna.

Uso Pediatrico: La seguridad del producto no ha sido establecida.

Uso en ancianos: La caida del filtrado glomerular como parte del proceso de envejecimiento debe
tenerse en cuenta ante el riesgo de la acumulacion de metformina;

se recomienda por ello la cuidadosa seleccion de la dosis y el riguroso monitoreo de la funcion renal en
este grupo etario.

REACCIONES ADVERSAS

Gastrointestinales: Con frecuencia pueden presentarse nduseas, vomitos, meteorismo, anorexia y
diarrea aunque en general estos sintomas son transitorios y revierten con la reduccién de la dosis o en
forma espontanea. Aproximadamente un 3% de los pacientes presentan sabor metalico.
Hematologicos: Se han descripto ocasionalmente anemia megaloblastica asociados a descensos de los
niveles de vitamina B12 producidos por la metformina.

SOBREDOSIFICACION

La sobredosificacién de metformina induce acidosis lactica. El tratamiento consiste en hemodidlisis con
un volumen filtrado de 170 ml/min.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital méas cercano o comunicarse con los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 / 0800-444-8694.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777 / 0800-333-0160.

Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.




