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STARFORM®
nateglinida + cloridrato de metformina

APRESENTACOES

Starform® 120 mg de nateglinida + 500 mg de cloridrato de metformina ou 120 mg de nateglinida + 850 mg de
cloridrato de metformina - Embalagens contendo 48 ou 84 comprimidos revestidos de nateglinida + 48 ou 84
comprimidos revestidos de cloridrato de metformina.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 120 mg de nateglinida.

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, povidona, croscarmelose soédica, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose, diéxido de titdnio, macrogol, talco, 6xido férrico amarelo.

Cada comprimido revestido contém 500 ou 850 mg de cloridrato de metformina.
Excipientes: povidona, estearato de magnésio, croscarmelose sodica, didxido de silicio, Opadry branco Y-1-7000
(hipromelose, didxido de titdnio e macrogol 400).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Starform® ¢ um antidiabético oral que reduz os niveis de glicose sanguinea, com o minimo risco de hipoglicemia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nateglinida ¢ um derivado de um aminoécido (fenilalanina), que ¢ diferente de outros agentes antidiabéticos
(medicamentos que tratam o diabetes). Restaura a secre¢do primaria de insulina, resultando em uma reducdo da glicose
pos-prandial (apds as refei¢cdes) e HbA ¢ (hemoglobina glicada).

A secregdo primaria de insulina ¢ um mecanismo essencial para a manutengdo do controle glicémico (controle dos
niveis de glicose no sangue) normal. Os niveis de insulina retornam aos valores basais em 3 a 4 horas, reduzindo a
hiperinsulinemia pds-prandial, a qual tem sido associada com hipoglicemia (diminui¢do da taxa de aglicar no sangue)
tardia.

O cloridrato de metformina ¢ um antidiabético oral pertencente ao grupo quimico das biguanidas.

Em diabéticos, o cloridrato de metformina diminui a hiperglicemia com baixo risco de causar hipoglicemia. O cloridrato
de metformina reduz a hiperglicemia e melhora a tolerancia a glicose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com:

e Conhecida hipersensibilidade (alergia) a nateglinida ou ao cloridrato de metformina ou a qualquer
excipiente (vide “Composi¢do”);

e Diabetes mellitus Tipo 1;

e Insuficiéncia renal (reducdo da funcéo dos rins) [creatinina sérica maior ou igual a 1,5 mg/dL (maior que 135
micromol/L) em homens adultos ¢ maior ou igual a 1,4 mg/dL (maior que 110 micromol/L) em mulheres adultas:
este valor limite pode ser reduzido de acordo com a idade e massa muscular] (vide “Como devo usar este
medicamento” e “O que devo saber antes de usar este medicamento”);

o Insuficiéncia cardiaca congestiva (quando o coragéo fica incapaz de bombear sangue para o corpo) necessitando
de tratamento medicamentoso;

e Pré-coma diabético (estado de inconsciéncia devido a uma complicagdo do diabetes) e cetoacidose (complicagdo
grave do diabetes com intensa concentracao de agucar no sangue);

e Gravidez e lactagdo (amamentagio) (vide “Gravidez e amamentagio”);

e Administracdo de meios de contraste iodados (com iodo) intravasculares (vide “O que devo saber antes de usar
este medicamento”).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hipoglicemia (diminuicao da taxa de aglicar no sangue)

Hipoglicemia tem sido observada em pacientes com diabetes mellitus Tipo 2 tratados com dieta e exercicios
recomendados, bem como naqueles tratados com agentes antidiabéticos orais (vide "Quais os males que este
medicamento pode me causar").

Pacientes idosos, pacientes desnutridos e pacientes com insuficiéncia adrenal ou insuficiéncia pituitaria (diminuigdo na
producdo de alguns hormonios pela disfun¢do de algumas glandulas do corpo) ou insuficiéncia renal grave sdo mais
susceptiveis ao efeito redutor da glicose com estes tratamentos. O risco de hipoglicemia em pacientes diabéticos Tipo 2
pode ser aumentado pelo exercicio fisico vigoroso ou pela ingestao de alcool.

A combinagdo com agentes antidiabéticos orais pode aumentar o risco de hipoglicemia.

Hipoglicemia pode ser dificil de ser reconhecida em pacientes recebendo B-bloqueadores adrenérgicos (tipo de
medicamento que trata a pressdo alta) (vide “Interagdes medicamentosas”).

Acidose lactica

A acidose lactica ¢ uma complicagdo metabolica muito rara, mas grave, que pode ocorrer devido ao acimulo de
metformina. Casos relatados de acidose lactica em pacientes tratados com metformina ocorrem principalmente em
pacientes diabéticos com insuficiéncia renal significativa. A incidéncia de acidose lactica pode e deve ser reduzida
avaliando também outros fatores de risco associados, como diabetes malcontrolada, cetose, jejum prolongado, consumo
excessivo de alcool, insuficiéncia hepatica e quaisquer condigdes associadas a hipoxia.

A acidose lactica é caracterizada por dispneia (dificuldade em respirar) acidotica, dor abdominal e hipotermia
(temperatura do corpo mais baixa que o normal), seguida de coma (diminui¢do profunda da atividade do cérebro). Se
houver suspeita de acidose metabélica, o tratamento com Starform® deve ser interrompido e vocé deve procurar ajuda
médica imediatamente.

Monitoramento da funcéo renal (dos rins)

O cloridrato de metformina ¢ conhecido por ser substancialmente excretado (eliminado) pelo rim e o risco de acimulo
de cloridrato de metformina e acidose lactica aumentam com o grau de comprometimento da funcdo renal. Pacientes
com niveis de creatinina sérica (tipo de exame de laboratério que mede a fungdo dos rins) acima do limite superior do
intervalo normal para a sua idade e sexo, ndo devem receber Starform”.

Uma vez que o avanco da idade esta associado com a reducio da fungdo renal, Starform™ deve ser cuidadosamente
titulado em idosos para estabelecer a dose minima para o controle adequado da glicemia e a func¢do renal deve ser
monitorada regularmente. Além disso, um cuidado especial deve ser exercido quando a funcdo renal pode estar
comprometida, por exemplo, ao iniciar a terapia anti-hipertensiva ou diurética ou quando se inicia o tratamento com
medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINE).

A fungio renal deve ser verificada e avaliada como normal antes do inicio de Starform®, em pelo menos uma vez ao ano
em pacientes com fungdo renal normal e pelo menos de duas a quatro vezes ao ano em pacientes com niveis de
creatinina sérica no limite superior do normal. Além disso, os pacientes nos quais a disfuncao renal é esperada, devem
ter sua funcdo renal avaliada mais frequentemente. Starform™ deve ser interrompido se ha evidéncia de insuficiéncia
renal (vide “Quando ndo devo usar este medicamento™).

O uso de Starform® deve ser temporariamente suspenso em qualquer procedimento cirtrgico (exceto procedimentos
menores ndo associados com a ingestdo limitada de alimentos e liquidos) e ndo deve ser reiniciado até que a ingestdo
oral do paciente retome e a funcéo renal seja avaliada como normal.

Administragdo intravascular de meios de contraste iodados (com iodo)

Starform® devera ser temporariamente interrompido em pacientes submetidos & exames radiolégicos envolvendo
administracdo intravascular de meios de contraste iodados, porque a utilizagdo de tais produtos pode resultar na
alteragdo aguda da fungdo renal e aumentar o risco de acidose lactica. Em pacientes submetidos a tais exames,
Starform”™ deve ser temporariamente interrompido no momento ou antes do procedimento, nio administrado por 48
horas subsequentes ao procedimento e reinstituido somente apds a fungdo renal ter sido reavaliada e considerada
normal.

Estados de hipoxia (auséncia de oxigénio nos tecidos do corpo)

Colapso cardiovascular (choque), insuficiéncia cardiaca congestiva aguda (quando o coragdo fica incapaz de bombear
sangue para o corpo), infarto agudo do miocardio (do corag@o) e outras condi¢des caracterizadas por hipoxemia (baixa
concentra¢do de oxigénio no sangue) foram associadas a acidose lactica e podem também causar azotemia pré-renal
(alteragio bioquimica no sangue). Se ocorrerem tais eventos quando vocé estiver tomando Starform®, a medicagdo deve
ser imediatamente descontinuada.
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Perda de controle da glicose no sangue

Quando um paciente estabilizado com qualquer agente antidiabético oral é exposto a situagdes de estresse como febre,
trauma, infec¢do ou cirurgia, pode ocorrer perda do controle glicémico. Nessas ocasides, pode ser necessario
interromper o tratamento antidiabético oral e substitui-lo por insulina de forma temporaria.

Insuficiéncia da funcdo hepatica

Uma vez que a func@o hepatica comprometida esta associada com alguns casos de acidose lactica, esta associado risco
ao cloridrato de metformina. Starform® ¢ contraindicado em pacientes com evidéncia clinica ou laboratorial de
insuficiéncia hepatica.

Ingestdo de alcool
O 4&lcool ¢ conhecido por potencializar o efeito do cloridrato de metformina sobre o metabolismo do lactato. Os
pacientes devem ser advertidos contra a ingestdo excessiva de alcool durante o tratamento com Starform®.

Niveis de vitamina By,

O componente metformina de Starform® foi associado a diminui¢do dos niveis séricos (sanguineos) de vitamina B,
sem manifestagoes clinicas. Esta diminuigdo estd muito raramente associada com anemia e¢ parece ser rapidamente
reversivel com a descontinuacdo do cloridrato de metformina e/ou com suplementacdo de vitamina Bj,.

Gravidez e amamentacao

Mulheres em idade fértil

Mulheres que pretendem engravidar nio devem tomar Starform” (vide “Gravidez” e “Quando ndo devo usar este
medicamento”). Quando a gravidez ¢ confirmada em mulheres que tomam Starform®, o tratamento deve ser
descontinuado imediatamente.

Gravidez

Como outros agentes antidiabéticos orais, o uso de Starform® durante a gravidez ¢ contraindicado (vide “Quando nio
devo usar este medicamento”).

Diabetes mellitus ndo controlada durante a gravidez (gestacional ou permanente) estd associada ao aumento do risco de
anomalias congénitas (malformagdo de orgdos ou partes do corpo durante o desenvolvimento do feto) e mortalidade
perinatal (mortes que ocorrem da 28" semana de gravidez ao sétimo dia apds o nascimento). Recomenda-se a utilizagao
de insulina durante a gravidez para manter os niveis de glicose no sangue.

- nateglinida
Nao existe experiéncia suficiente em mulheres gravidas, portanto, a seguranga da nateglinida em mulheres gravidas ndo
pode ser estabelecida.

- cloridrato de metformina
Uma quantidade limitada de dados da utilizagdo de metformina em mulheres gravidas ndo indica um aumento do risco
de anomalias congénitas.

Amamentacio
Como apenas dados limitados estdao disponiveis, a amamentagao ¢ contraindicada durante o tratamento com nateglinida
e metformina (vide “Quando ndo devo usar este medicamento”).

Fertilidade
O efeito da combinagdo de nateglinida-metformina na fertilidade em humanos néo ¢ conhecido.

Dirigindo e operando maquinas

Vocé deve ser advertido de que reagdes adversas a medicamentos como hipoglicemia e tonturas foram observadas com
o uso Starform” (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar”). Na presenca de tais efeitos, vocé ndo
deve dirigir, operar maquinas, ou fazer qualquer outra atividade que requer atencdo. Vocé deve estar ciente dos
primeiros sinais de um episodio de hipoglicemia e as medidas corretivas a serem implementadas (como parar o veiculo,
comer agucar).

Informagc@es sobre alguns dos ingredientes de Starform®
Os comprimidos de nateglinida contém lactose (agucar do leite). Se vocé tem intolerancia grave a lactose, informe o seu
médico antes de tomar Starform®.

Este medicamento contém LACTOSE.
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Interacdes medicamentosas
- nateglinida
Interacgdes previstas a serem consideradas

e Efeitos da nateglinida sobre outros medicamentos
Nenhum ajuste de dose é necessario em consequéncia da administragdo concomitante da nateglinida com digoxina,
varfarina ou diclofenaco. De forma semelhante, também ndo se verificou interacdo farmacocinética clinicamente
significativa da nateglinida com outros antidiabéticos orais, tais como o cloridrato de metformina ou glibenclamida.
A nateglinida ndo tem nenhuma influéncia sobre a ligagdo proteica do propranolol, glibenclamida, nicardipino,
varfarina, fenitoina, acido acetilsalicilico e tolbutamida.

o Efeitos de outros medicamentos sobre a nateglinida
Inibidores da CYP 2C9 (enzima do figado responsavel pelo metabolismo de alguns medicamentos): Potentes
inibidores da CYP2C9 (ex.: fluconazol, genfibrozila, sulfimpirazona) podem aumentar a exposi¢do da nateglinida e
aumentar o possivel risco de hipoglicemia.
A agdo hipoglicemiante (diminui¢do do nivel de agucar no sangue) dos agentes antidiabéticos orais pode ser
potencializada por determinados farmacos, incluindo agentes anti-inflamatorios ndo esteroidais (classe de
medicamentos que tratam as inflamagdes), salicilatos (classe de medicamentos que tratam a dor), inibidores da
monoaminoxidase e agentes betabloqueadores adrenérgicos ndo seletivos (classes de medicamentos que tratam a
pressdao alta), horménios anabolizantes (por exemplo, metandrostenolona), guanetidina, Gymnema sylvestre,
glucomannan e acido tioctico.
A acdo hipoglicemiante dos agentes antidiabéticos orais pode ser reduzida por certos medicamentos, incluindo tiazidas
(classe de medicamentos diuréticos), corticosteroides (classe de hormoénios), medicamentos para a tireoide,
simpatomiméticos (medicamentos que estimulam os nervos simpaticos), somatropina (hormoénio de crescimento),
analogos da somatostatina (por exemplo, lanreotida, octreotida), rifampicina (medicamento que trata infecgdes),
fenitoina (medicamento que trata epilepsia) e erva de Sao Jodo.

- cloridrato de metformina
Interacgdes previstas a serem consideradas

o Efeitos da metformina sobre outros medicamentos
Furosemida: a metformina diminuiu o pico de concentragdo plasmatica (C,.), area sob a curva (ASC) da furosemida
no sangue, sem alteracdo no clearance (depuracao) renal da furosemida.
Nifedipino: a metformina teve efeitos minimos sobre o nifedipino.
Glibenclamida: foram observadas redugdes da C,,,y, ASC da glibenclamida no sangue, mas foram altamente variaveis.
Portanto, o significado clinico deste achado néo ¢ claro.
Farmaco catidnico (cimetidina): a metformina néo teve efeito sobre a farmacocinética da cimetidina.
Vitamina Bi,: o cloridrato de metformina tem sido associado a diminui¢do dos niveis séricos de vitamina B;,, sem
manifestacdes clinicas. Essa diminui¢ao ¢ muito raramente associada a anemia e parece ser rapidamente reversivel com
a descontinuacdo do cloridrato de metformina e/ou suplementagdo de vitamina B, (vide “Niveis de vitamina B12”).
Femprocumona: foi relatado um aumento na eliminagdo da femprocumona quando coadministrada com metformina.

o Efeitos de outros medicamentos sobre a metformina:
Furosemida: aumentou a C;, ¢ ASC da metformina no sangue, sem alteragdo no clearance (depuragdo) renal da
metformina.
Nifedipino: aumentou tanto a absor¢ao (e, portanto, a C,,x € ASC de exposi¢do) e a excre¢do de metformina.
Glibenclamida: néo produziu mudangas nos pardmetros farmacocinéticos/farmacodindmicos da metformina.
Alcool: envenenamento agudo por alcool aumenta o risco de acidose lactica, especialmente nos casos de jejum, ma
nutri¢do e insuficiéncia hepatica. O alcool potencializa o efeito do cloridrato de metformina sobre o metabolismo de
lactato.
Contrastes a base de iodo: a administragdo intravascular de meios de contraste iodados a pacientes que estdo
recebendo metformina, pode aumentar o risco de acidose lactica (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).
Farmacos catidnicos: cloridrato de metformina pode interagir com os farmacos catidnicos, tais como amilorida,
digoxina, morfina, procainamida, quinidina, quinina, triantereno, trimetoprima, ou vancomicina, cimetidina e ranitidina
(antagonista H,). Estes medicamentos sdo eliminados por secrecdo tubular renal e, teoricamente, tém o potencial de
interacdo com a metformina por competicdo pelos sistemas de transporte tubulares renais comuns. Assim, com a
cimetidina, a aumento na concentra¢do da metformina no plasma/sangue ¢ ASC foram observados em 60% e 40%,
respectivamente. Embora nenhum estudo de interagdo direta esteja disponivel (exceto para a cimetidina), ¢é
recomendado o monitoramento cuidadoso dos pacientes e das doses de metformina e desses medicamentos.
Goma guar e inibidores da alfa-glicosidase: os niveis de concentragdo sanguinea do cloridrato de metformina podem
ser diminuidos pela goma guar e inibidores da alfa-glicosidase.
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Outros medicamentos: ¢ importante observar que durante a terapia concomitante com outros medicamentos (tais como
as tiazidas e outros diuréticos, corticosteroides, fenotiazinas, produtos tireoideanos, estrogénios, contraceptivos orais,
fenitoina, 4cido nicotinico, simpatomiméticos, medicamentos bloqueadores dos canais de calcio, e isoniazida) que
podem modificar os niveis de glicose no sangue, podem ser necessarios acompanhamento do controle glicémico e ajuste
de dose de Starform®.

Outros medicamentos antidiabéticos: o cloridrato de metformina, um dos componentes de Starform®, pode ser
administrado concomitantemente com sulfonilureias. Nenhuma interagdo direta com outros antidiabéticos orais &
conhecida. Entretanto, a administra¢do concomitante com esses medicamentos, pode agir aditivamente e diminuir os
niveis sanguineos de glicose levando a hipoglicemia se a dose de cloridrato de metformina néo for ajustada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Na&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Starform® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

nateglinida: comprimidos amarelo ovaloide.

cloridrato de metformina 500 mg: comprimidos de cor branca, redondos, biconvexos, sulcados em uma das faces.
cloridrato de metformina 850 mg: comprimidos de cor branca, oblongos, sulcados em uma das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Starform® deve ser tomado nas principais refeicdes. A dose mais adequada a vocé sera ajustada pelo seu médico. Como
dose usual, recomenda-se administrar 1 comprimido de nateglinida e 1 comprimido de cloridrato de metformina no
momento das principais refeigdes. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento, mesmo se forem diferentes das informag¢&es contidas nessa bula. )

Se vocé tiver que pular uma refei¢do principal, ndo tome a dose correspondente de Starform®.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome a medicacgdo assim que lembrar (antes de uma refei¢@o) e tome a sua proéxima dose no horario usual, entretanto, se
estd quase no horario da proxima dose, ndo tome a dose esquecida. Nao tome uma dose dobrada para compensar o
comprimido esquecido.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reac0es adversas a medicamentos dos estudos clinicos

Em estudos clinicos em todo o mundo, cerca de 450 pacientes com diabetes Tipo 2 foram tratados com a combinagdo
nateglinida-metformina. As reagdes adversas mais frequentes relatadas em mais de 5% dos pacientes tratados com a
combinagdo nateglinida-metformina e que foram mais comuns do que nos pacientes tratados com placebo foram,
hipoglicemia (diminui¢do da quantidade de aglicar no sangue) e diarreia. Ndo foi relatada nenhuma reagdes adversa
grave ao medicamento ou mortes com a combinagao nateglinida-metformina nos estudos clinicos.

As reagOes adversas ao medicamento levaram a interrup¢do da medicagdo em estudo em 2,9 a 4,5% dos pacientes. Estas
reacdes adversas ao medicamento eram principalmente sintomas sugestivos de hipoglicemia, diarreia, dor abdominal,
glaucoma (aumento da pressdo intraocular), diminui¢cdo da libido (desejo sexual), alteracdes no eletrocardiograma
(exame no coragdo) e fadiga (cansacgo).

Além disso, as seguintes reagdes adversas ao medicamento foram relatadas em > 1,0% a < 5,0% dos pacientes tratados
com a combinagdo nateglinida-metformina e foram mais comumente relatadas do que com placebo: nauseas, tremor,
fadiga e astenia (fraqueza).

Reacdes adversas ao medicamento de relatos espontaneos e casos na literatura (frequéncia desconhecida)

As seguintes reagdes adversas ao medicamento (Tabela 1) foram oriundas da experiéncia pds-comercializagdo com
Starform® através de relatos de casos espontaneos e casos da literatura. Devido estas reagdes serem reportadas
voluntariamente a partir de uma populagdo de tamanho incerto, ndo ¢ possivel estimar as suas frequéncias, e s@o
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portanto, classificadas como desconhecida. As reagdes adversas ao medicamento sdo listadas de acordo com as classes
de sistema de 6rgdos MedDRA. Dentro de cada classe de sistema de 6rgaos, as reagoes adversas ao medicamento sdo
apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1 - Reacdes adversas ao medicamento (frequéncia desconhecida)
Distarbios do sistema imunolégico
Hipersensibilidade (alergia)

Distarbios do metabolismo e nutricdo
Diminuiggo do apetite

DistUrbios do sistema nervoso

Tontura, dor de cabeca

Disturbios gastrintestinais

Vomito, dispepsia (ma digestdo), flatuléncia (gases)
Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Prurido (coceira), eritema (vermelhiddo)

As seguintes reacdes adversas adicionais foram relatadas em associagdo a outros medicamentos contendo nateglinida
e/ou metformina. Dentro de cada classe de sistema de 6rgdos, as reagdes adversas ao medicamento sdo apresentadas por
ordem decrescente de gravidade:

Disturbios do metabolismo e nutrigdo: acidose lactica (complicagdo metabolica grave), deficiéncia de vitamina Bi,.
Disturbios do sistema nervoso: disgeusia (alteragdo no paladar).

Disturbios hepatobiliares: hepatite (inflamagio do figado), aumento das enzimas hepaticas (do figado).

Distarbios da pele e do tecido subcuténeo: urticaria (erupg¢ao na pele com coceira), erupgao cutanea.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

nateglinida

Uma superdose pode resultar em um exagerado efeito redutor da glicose, com o desenvolvimento de sintomas de
hipoglicemia. Sintomas de hipoglicemia sem perda de consciéncia ou sinais neurologicos devem ser tratados com
glicose oral e ajustes nas dosagens posoldgicas e/ou nos padrdes das refeicdes.

cloridrato de metformina

Os principais sintomas de uma superdose sdo acidose latica (complicacdo metabdlica grave) e hipoglicemia. Entretanto
ndo foi estabelecida nenhuma relagdo causal da hipoglicemia com a superdose de metformina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

DIZERES LEGAIS
MS —1.0068.0887

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Registrado e importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 — Sdo Paulo - SP
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

nateglinida
Fabricado por: Novartis Farma S.p.A., Torre Annunziata (NA), Italia
Embalado por: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP

cloridrato de metformina
Fabricado por:
Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP
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