Udotil° Capltes

Metformina HCl 500/850 mg 25 LXBHOHRR on

AN: Udotil® Udotil®
COMPOSICION: Capletas Capletas
Metformina HCI 500 mg 850 mg
Excipientes, c.s.p. 1 Capleta 1 Capleta
DESCRIPCION:

Udotil® capletas contiene metformina HCI, un farmaco antidiabético de aplicacion
oral del tipo biguanida, utilizado cominmente en el tratamiento y la prevencién de la
diabetes mellitus tipo I, antes conocida como diabetes no insulinodependiente,
particularmente en_pacientes con sobrepeso, asi como en nifios y personas que

resentan una funcion renal normal. Se indica por si sola como adyuvante del ejercicio
isico y la dieta en pacientes cuya hiperglucemia no puede ser controlada solo con
modificaciones en la dieta.

INDICACIONES:

Como monoterapia Udotil® capletas, esta indicado en pacientes con diabetes
mellitus tipo Il como terapia complementaria de la dieta y el ejercicio. También esta
indicado para reducir los niveles de glucosa en sangre en pacientes con diabetes
mellitus tipo Il que no pudieron ser controlados de manera satisfactoria con dieta y
ejercicio.

domo terapia de combinacion, Udotil® capletas puede ser utilizado de forma
concomitante con otros antidiabeéticos orales o con insulina, cuando no se alcanza un
control satisfactorio de los niveles de glucosa en sangre.

El tratamiento de la diabetes siempre debe incluir el control del régimen alimenticio. La
restriccion calorica, la pérdida de Peso, y el gjercicio son elementos fundamentales del
tratamiento adecuado del paciente diabético. Lo anterior es importante, no sélo para
el tratamiento primario de la diabetes mellitus tipo Il sino tambien como complemento
del tratamiento farmacoldgico.

FARMACOCINETICA'Y FARMACODINAMIA:
Absorcion: la metformina se administra por via oral y se absorbe en el tracto gastroin-
testinal. La biodisponibilidad absoluta es de aproximadamente 50-60%. La adminis-
tracién conjunta con alimentos disminuye discretamente su absorcion. Se alcanzan
concentraciones maximas en plasma en aproximadamente 4.79 horas (Tmax), en
condiciones de ayuno. o i )
Distribucion: la metformina se_distribuye ampliamente en el organismo. Se une a
Erotelnqg plasméticas de forma insignificante. . .

xcrecion y eliminacion: aproximadamente el 90% se elimina por via renal en 24
horas, con una vida media de eliminacién de plasma de aproximadamente 6.2 horas.
La metformina reduce los niveles elevados de glucosa, Tpredominantemente
aumentando la sensibilidad a la insulina en tejido hepético y periférico, sin afectar su
secrecion a nivel pancredtico. La metformina aumenta el consumo de glucosa y
disminuye su produccion. Los efectos de metformina incluyen aumento de la
utilizacion de glucosa, aumento de la oxidacién y glucogénesis en musculo, aumento
del metabolismo de g]ucosa en lactato en el intestino, disminucion de la gluconeog{é-
nesis hepatica y posiblemente una menor absorcion de glucosa en el intestino. La
metformina aparentemente facilita algunos pasos en las vias de accion post-receptor
de la accion de la insulina y puede ejercer algunos efectos que son independientes de
insulina; en musculo, la metformina aumenta la translocacion en la membrana
plasmatica de isoformas del transportador de glucosa.

REACCIONES ADVERSAS:

Acidosis lactica: en ocasiones se han asociado casos de acidosis lactica fatal al uso
de biguanidas. Cuando ha ocurrido con metformina, en general se ha aceptado que la
acidosis lactica se presenté en pacientes en los cuales estaba contraindicado el uso
de metformina, particularmente en pacientes con disfuncion renal.

Reacciones %astrqintestinales.: sintomas _gastrointestinales (diarrea, nausea,
vomito, dolor abdominal, flatulencia y anorexia) son las reacciones mas comunes con
el uso de metformina. Estos sintomas habitualmente suelen ser transitorios y se
resuelven de manera espontanea durante el tratamiento continuo. Pueden aparecer
también sabor metalico y pérdida de peso. Si los Pauentes padecen sintomas
gastrointestinales una vez que se haya estabilizado el tratamiento, debe descartarse
acidosis lactica.

Reacciones hematoldgicas: la absorcion de la vitamina B12 esta disminuida durante
el uso de metformina. La aparicion de anemia megaloblastica es rara, sin embargo, 5
casos de anemia megaloblastica han sido reportados durante el tratamiento con
metformina y no se ha observado un aumento en la incidencia de neuropatia. Por lo
tanto, los niveles de B12 séricos deben ser monitoreados adecuadamente o se debe
evaluar la posibilidad de administrar vitamina B12 suplementaria via parenteral de
manera periddica.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Monitoreo de funcién renal: se sabe que la metformina es excretada substancial-
mente por via renal y el riesgo de acumulacion de metformina y presentacion de
acidosis lactica aumenta con el grado de disfuncion renal. Antes de iniciar terapia con
metformina y después por lo menos una vez al afio, se debe valorar la funcion renal y
corroborar que es normal.

Procedimientos quirurgicos: la terapia con metformina debe ser suspendida
temporalmente previo a cualquier procedimiento quirurgico (exceptuando proced-
imientos menores que no se asocian a restriccion de alimentos y liquidos) y no debe
ser reiniciada hasta que el Faciente haya restablecido la ingesta de alimentos y la
funcion renal se haya normalizado. ) .
Ingesta de alcohol: se sabe que el alcohol potencia el efecto de la metformina en el
metabolismo del lactato, ﬁor lo cual se debe alertar a los pacientes en contra de una
ingesta excesiva de alcohol, aguda o cronica, mientras se encuentre en tratamiento
con metformina.

Disfuncion hepatica: debido a que algunos casos de acidosis lactica han sido
asociados con disfuncion hepética, la metformina debe ser evitada, en general, en
pacientes con evidencia clinica o de laboratorio de enfermedad hepatica.



Hipoglucemia: bajo circunstancias normales de uso como monoterapia, la metformi-
na no produce hlpoglu.cemla, pero pudiera ocurrir cuando la ingesta calorica es
deficiente, cuando el ejercicio extenuante no es compensado con un suplemento
calorico adecuado, o durante su uso concomitante con otros agentes hipoglucemi-
antes (como sulfonilureas), o con etanol.

Acidosis lactica: la acidosis lactica es una complicacion metabolica rara, pero seria,
que puede ocurrir por acumulacion de metformina durante el tratamiento con la
misma; cuando ocurre, es fatal en aproximadamente el 50% de los casos. La acidosis
lactica se caracteriza por niveles elevados de lactato en sangre (> 5 mmol/L), pH
sanguineo disminuido, alteraciones electroliticas con un aumento de la brecha
anionica, (anion GAP? y una relacion lactato/piruvato aumentada. Cuando el uso de
metformina esté implicado como la causa _de la acidosis lactica, habitualmente se
encuentran niveles plasmaticos de metformina > 5 meg/mL.

El riesgo de acidosis lactica aumenta con el grado de disfuncion renal y la edad del
paciente. El riesgo de acidosis lactica puede disminuirse mediante un monitoreo
regular de la funcion renal en los pacientes que estéan bajo tratamiento con metformina
y mediante el uso de la dosis minima efectiva de metformina.

CONTRAINDICACIONES: .

La metformina est4 contraindicada en pacientes con: o

* Enfermedad renal o disfuncion renal (sugerida por un nivel de creatinina sérica > 1.5
mg/dL en hombres y > 4.4 mg/dL en mujeres, o por una depuracién de creatinina
anormal), que también puede ser consecuencia de un estado de choque, infarto
a%udo de miocardio y septicemia.

+ Falla cardiaca congestiva severa.

* Hipersensibilidad conocida a metformina. o )
+ Acidosis metabdlica aguda o cronica, incluyendo cetoacidosis diabética, con o sin
coma. La cetoacidosis diabética debe ser tratada con insulina.

INTERACCIONES: . . o
General: el uso concomitante de metformina con otros medicamentos que disminuyen
la concentracion de glucosa en sangre incrementa el riesgo de hipoglucemia, mientras
gue los medicamentos que aumentan la glucosa en sangre pueden disminuir el efecto
e la metformina.
Furosemida: la furosemida incrementa la concentracion maxima (Cméx) en plasma y
sangre de la metformina en 22% y el &rea bajo la curva (AUC) en sangre en 15%, sin
algiin cambio significativo en la depuracion renal de la metformina. Cuando se
administra con metformina, la Cméx 'y la AUC de furosemida son 31% y 12% mas
bajg%o /respecnvamente, que cuando se administra sola y la vida media disminuye en
un 0.
Alcohol: el alcohol puede aumentar el riesgo de acidosis lactica e hipoglucemia.
Otros: algunos medicamentos presentan una tendencia a producir hipoglucemia y
pueden conducir hacia una perdida del control glucémico. Estos medicamentos
mcl_t(?/en tiazidas y otros diuréticos, corticoesteroides, fenotiazidas, productos
tiroideos, estrégenos, anticonceptivos orales, fenitoina, acido nicotinico, simpatico-
miméticos, bloqueadores del canal de calcio e isoniacida.

Se debe tener mucho cuidado cuando se administra metformina junto con medica-
mentos que pueden disminuir la funcién renal.

RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZO Y LA LACTANCIA:
Embarazo: la seguridad de la metformina en el embarazo no ha sido establecida.
Debido a que informacién reciente sugiere que niveles anormales de glucosa en
sangre durante el embarazo se asocian a una mayor incidencia de anormalidades
congénitas, este medicamento debe ser indicado evaluando su riesgo-beneficio. El
uso de este medicamento durante el embarazo queda bajo el criterio del médico.

Lactancia: no se han realizado estudios en madres lactantes, sin embargo, se debe
tener mucha cautela en estas pacientes y se debe tornar una decision entre suspend-
er la lactancia o suspender el medicamento, tomando en cuenta la importancia del
medicamento para la madre. El uso de este medicamento durante la lactancia queda
bajo el criterio del médico.

SOBREDOSIFICACION Y TRATAMIENTO: o

La metformina es dializable con una depuracién de hasta 170 mL/min bajo buenas
condiciones hemodinamicas. Por lo tanto, la hemodidlisis puede ser Util para remover
el a}?umylo del medicamento en pacientes en los cuales se sospecha sobredosis de
metformina.

DOSIFICACION Y VIA DE ADMINISTRACION:

Via de administracion: oral.

Adultos:

Udotil® 500 mg: dos veces al dia.

Udotil® 850 mg: una vez al dia )

La dosis méaxima recomendada de metformina es de 3,000 mg al dia.

Fn pamentels ancianos, la dosis de metformina debe ajustarse baséndose en la
uncion renal.

PRESENTACIONES:

Udotil® 500 mg:

Caja conteniendo 3 blisteres con 10 capletas.
Caja conteniendo 5 blisteres con 10 capletas.
nga conteniendo 10 blisteres con 10 capletas.
Udotil® 850 mg:

Gaja conteniendo 3 blisteres con 10 capletas.
Gaja conteniendo 5 blisteres con 10 capletas.
Caja conteniendo 10 blisteres con 10 capletas

LEYENDAS DE PROTECCION: .

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Venta por receta médica.

Consérvese en un lugar fresco y seco entre 25— 30 °C.
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