PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

metformina cinfa 850 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
metformina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

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

e Sitiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

e Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es metformina cinfa y para qué se utiliza.
Antes de tomar metformina cinfa.

Coémo tomar metformina cinfa.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de metformina cinfa.
Informacion adicional.
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1.  QUE ES metformina cinfa Y PARA QUE SE UTILIZA

metformina cinfa es un medicamento para tratar la diabetes. Pertenece al grupo de medicamentos llamados
biguanidas (una clase de antidiabéticos orales).

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

Si usted tiene diabetes, su pancreas no elabora suficiente insulina o su organismo no puede utilizar adecua-
damente la insulina que produce. Esto causa una concentracion alta de glucosa en la sangre. metformina cin-
fa ayuda a reducir su glucosa sanguinea a una concentracion lo mas normal posible.

Si es un adulto con sobrepeso, tomar metformina cinfa durante un tiempo prolongado también ayuda a redu-
cir el riesgo de complicaciones asociadas a la diabetes.

metformina cinfa se emplea para tratar a los pacientes con diabetes tipo 2 (también llamada “diabetes no
insulino-dependiente”) cuando la dieta y el ejercicio fisico por si solos no han sido suficientes para controlar
su concentracion de glucosa en sangre. Se utiliza especialmente en los pacientes con sobrepeso.

Los adultos pueden tomar metformina cinfa solo o acompanado de otros medicamentos para tratar la diabetes
(medicamentos tomados por via oral o insulina).

Los nifios de 10 afios de edad y mds, y los adolescentes, pueden tomar metformina cinfa solo o acompafado
de insulina.

2. ANTES DE TOMAR metformina cinfa

No tome metformina cinfa:
e Sies alérgico (hipersensible) a la metformina o a cualquiera de los demas componentes de metfor-
mina cinfa.
e Sitiene problemas de rifién o de higado.



e Sipadece diabetes no controlada, como hiperglucemia grave o cetoacidosis. La cetoacidosis es un
trastorno en el cual unas sustancias llamadas “cuerpos cetonicos” se acumulan en la sangre. Los sin-
tomas incluyen dolor de estomago, respiracion rapida y profunda, somnolencia u olor inusual a fru-
tas en el aliento.

e Si ha perdido demasiada agua de su organismo (deshidratacion), por ejemplo a causa de diarrea de
larga duracion o intensa, o si ha vomitado varias veces seguidas. La deshidratacion puede desenca-
denar problemas renales, lo que puede ponerle en peligro de desarrollar acidosis lactica (ver abajo
“Tenga especial cuidado con metformina cinfa”).

e Sisufre 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, 1o que puede ponerle
en peligro de desarrollar acidosis lactica (ver abajo “Tenga especial cuidado con metformina cinfa”).

e Sirecibe tratamiento por insuficiencia cardiaca o si ha sufrido recientemente un infarto, si tiene pro-
blemas graves con la circulacion o si tiene dificultades para respirar. Esto puede dificultar el sumi-
nistro de oxigeno a los tejidos, lo que puede ponerle en peligro de desarrollar acidosis lactica (ver
abajo “Tenga especial cuidado con metformina cinfa”).

e Sibebe una cantidad abundante de alcohol.

e Si esta dando el pecho.

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

Asegurese de consultar a su médico si:
*  Necesita una exploracion como una radiografia o un escaner que suponga la inyeccion en sangre de
medios de contraste que contengan yodo.
*  Necesita una intervencion quirargica importante.
Debe dejar de tomar metformina cinfa durante un determinado periodo, antes y después de la exploracion o
de la intervencion quirurgica. Su médico decidiré si necesita algun otro tratamiento durante este tiempo. Es
importante que siga con precision las instrucciones de su médico.

Tenga especial cuidado con metformina cinfa:

e metformina cinfa puede causar una complicaciéon muy rara pero grave, llamada acidosis lactica, so-
bre todo si sus rifiones no funcionan adecuadamente. Los sintomas de la acidosis lactica son vomitos,
dolor abdominal con retortijones, una sensacion de malestar general con cansancio intenso y dificul-
tad para respirar. Si esto le ocurre, puede necesitar tratamiento inmediato. Interrumpa el tratamiento
répidamente y consulte inmediatamente a su médico.

e metformina cinfa por si sola no causa hipoglucemia (una concentracién de glucosa en la sangre de-
masiado baja). Sin embargo, si toma metformina cinfa junto a otros medicamentos para tratar la di-
abetes, que pueden causar hipoglucemia (como las sulfonilureas, la insulina o las glinidas), existe un
riesgo de que hipoglucemia. Si presenta sintomas de hipoglucemia, como debilidad, mareos, aumen-
to de la sudoracion, aumento de la frecuencia de los latidos cardiacos, trastornos de la vision o difi-
cultad para concentrarse, por lo general, resulta util comer o beber algo que contenga aziicar..

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si estad utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, in-
cluso los adquiridos sin receta.

Si necesita una inyeccion en sangre de medios de contraste que contengan yodo, por ejemplo, para explora-
ciones como radiografias o un escaner, debe dejar de tomar metformina cinfa durante un determinado perio-
do de tiempo, antes y después de la exploracion (consulte “Asegurese de consultar a su médico si”, mas arri-
ba).



Informe a su médico si utiliza alguno de los siguientes medicamentos y metformina cinfa al mismo tiempo.
Puede necesitar examenes de glucosa en sangre mas frecuentes o su médico puede ajustar la dosificacion de
metformina cinfa:
e Corticosteroides (usados para tratar varias afecciones, como la inflamacion intensa de la piel o el
asma).
e Agonistas beta-2 como salbutamol o terbutalina (usados para tratar el asma).
e Diuréticos (usados para eliminar agua del organismo al fabricar mas orina).
e Inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina (usados para tratar una variedad de enfer-
medades del corazon y de los vasos sanguineos, como la hipertension arterial y la insuficiencia car-
diaca).

Toma de metformina cinfa con los alimentos y bebidas:

No beba alcohol cuando esté en tratamiento con este medicamento. El alcohol puede aumentar el riesgo de
acidosis lactica, especialmente si usted sufre problemas de higado o si est4 desnutrido. Esto también incluye
a los medicamentos que contienen alcohol.

Embarazo y lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

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

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

Conduccion y uso de maquinas:
metformina cinfa por si solo no causa hipoglucemia (una concentracion 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 cinfa junto a otros medicamentos para tratar la di-
abetes que puedan causar hipoglucemia (como sulfonilureas, insulina, glinidas). Los sintomas de hipoglu-
cemia 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 sinto-
mas.

3. COMO TOMAR metformina cinfa

Siga exactamente las instrucciones de administracion de metformina cinfa indicadas por su médico. Consul-
te a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
Recuerde tomar su medicamento.

metformina cinfa no puede reemplazar los beneficios de un estilo de vida saludable. Contintie siguiendo
cualquier consejo acerca de la dieta que su médico le haya dado y practique ejercicio con regularidad.

Dosis habitual:

Para la poblacion pediatrica de 10 afios y mas, y los adolescentes comienzan generalmente con 500 mg u 850
mg de metformina cinfa una vez al dia. La dosis diaria maxima es de 2000 mg dividida en 2 6 3 dosis. El
tratamiento de nifios entre 10 y 12 afios estd solo 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 cinfa, dos o tres veces al dia.
La dosis diaria maxima es de 3000 mg dividida en tres dosis.

Si utiliza también insulina, su médico le indicara como comenzar a tomar metformina cinfa.

Monitorizacion:
» Sumédico adaptara su dosis de metformina cinfa a su concentracion de glucosa en la sangre.
Asegurese de hablar regularmente con su médico. Esto es particularmente importante para la poblacion
pediatrica, adolescentes, o si usted es una persona de edad avanzada.
* Sumédico también comprobara, 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 funcio-
nan normalmente.

Coémo tomar metformina cinfa:
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.
* Si toma una dosis al dia, tomela por la mafiana (en el desayuno).
* Si toma dos dosis al dia, tomelas por la mafiana (desayuno) y por la noche (cena).
* Si toma tres dosis al dia, tomelas por la mafana (desayuno), al mediodia (almuerzo) y por la noche (cena).

Si, después de algun tiempo, cree que el efecto de metformina cinfa es demasiado intenso o demasiado débil,
consulte a su médico o farmacéutico.

Si toma mas metformina cinfa del que debiera:

Si ha tomado mas metformina cinfa de la que debiera, puede sufrir acidosis lactica. Los sintomas de la acido-
sis lactica son vomitos, dolor abdominal con retortijones, una sensacion de malestar con cansancio intenso y
dificultad para respirar. Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consultar al Servicio de Informacion Toxicologica (teléfono:
91.5620420) e indicar la cantidad ingerida.

Si olvidé tomar metformina cinfa:
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. 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.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

Efectos adversos muy frecuentes (en mas de 1 de cada 10 pacientes):

- Problemas digestivos como nauseas, vomitos, diarrea, dolor abdominal y pérdida del apetito. Estos efectos
adversos ocurren mas frecuentemente al empezar el tratamiento. Ayuda repartir las dosis durante el dia y si
toma los comprimidos durante o inmediatamente después de una comida. Si los sintomas contintian, inte-
rrumpa el tratamiento y consulte a su médico.

Efectos adversos frecuentes (en mas de 1 de cada 100 pacientes):
- Cambios en el sentido del gusto.

Efectos adversos muy raros (en menos de 1 de cada 10.000 pacientes):
- Acidosis lactica. Es una complicacion muy rara pero grave, sobre todo si sus rifiones no funcionana ade-




cuadamente. Si sufre esta complicacion, necesitara tratamiento inmediato. Los sintomas de la acidosis lactica
son vomitos, dolor abdominal con retortijones, una sensacion general de malestar con cansancio intenso y
dificultad para respirar. En caso de que esto ocurra interrumpa el tratamiento y consulte inmediatamente a su
médico.

- Reacciones cutaneas como enrojecimiento de la piel (eritema), picor o erupcion con picor (urticaria).

- Concentracion baja de vitamina B12 en la sangre.

La frecuencia de los efectos adversos siguientes no se conoce:

- Anomalias de las pruebas de funcion del higado o hepatitis (inflamacion del higado; esto puede causar can-
sancio, pérdida del apetito, pérdida de peso, con o sin coloracion amarillenta de la piel o del blanco de los
0jos). Si esto le ocurre a usted, deje de tomar este medicamento.

Poblacion pediatrica y adolescentes
Los datos clinicos limitados mostraron que los efectos adversos en la poblacion pediatrica y adolescentes
fueron similares en naturaleza y severidad a los observados en adultos.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5.  CONSERVACION DE metformina cinfa
No requiere condiciones especiales de conservacion.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Caducidad:
No utilice metformina cinfa después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los medicamen-

tos que no necesita en el punto SIGRE =~ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de metformina cinfa:

El principio activo es metformina hidrocloruro. Cada comprimido contiene 850 mg de metformina hidroclo-
ruro, correspondientes a 662,9 mg de metformina base.

Los demas componentes son:

- Nucleo del comprimido: povidona (E-1201) y estearato de magnesio (E-470b).

- Recubrimiento del comprimido: hipromelosa (E-464)/ macrogol 400/ macrogol 6000 (Opadry YS-1R-
70006).

Aspecto del producto y contenido del envase:
metformina cinfa se presenta en forma de comprimidos recubiertos con pelicula, de color blanco, ovalados y
ranurados. Cada envase contiene 50 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:



Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorios Cinfa, S.A.

C/ Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta.
31620 Huarte - Pamplona (Navarra)-Espaia

Responsable de la fabricacién:
Galenicum Health, S.L.

Avda. Diagonal 538, 4° 1*
08006 Barcelona — Espaia

Este prospecto ha sido aprobado en Enero de 2011.

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http.//www.aemps.es/




