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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) terminou a revisdao da informacgdo relativa a todos os
medicamentos contendo metformina iniciada em janeiro de 2016, tendo concluido que a
populacdo com funcao renal moderadamente reduzida [Fracdo de Filtragdo Glomerular (GFR) =

30-59 ml/min] beneficia do uso de metformina para o tratamento da diabetes tipo 2.
Informacgao para os profissionais de salude

= Os medicamentos contendo metformina podem ser utilizados em doentes com fungao renal
moderadamente reduzida (GFR = 30-59 ml/min). O uso em doentes com GFR < 30 ml/min

continua contraindicado;

= O GFR deve ser avaliado antes do inicio do tratamento com metformina e anualmente durante

o tratamento;

= Em doentes com funcgdo renal moderadamente reduzida deve ser considerada a utilizagdo de

doses reduzidas de metformina;
» Os fatores de risco para acidose lactica devem ser revistos antes e durante o tratamento;

= Para os medicamentos de dose fixa contendo metformina em associacdo com outra
substéncia, deve ser considerado o uso das diferentes substancias ativas em separado face as

restricbes, eficacia e viabilidade de ajustamento da dosagem da outra substéncia.

» A informacdo do RCM dos medicamentos contendo metformina sera harmonizada
relativamente a utilizagdo destes medicamentos em doentes com fungdo renal moderadamente

reduzida e as precaucées relativas ao risco de acidose lactica.

Informacgao para os doentes
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Os medicamentos contendo metformina sdo utilizados para o tratamento da diabetes tipo 2,

isoladamente ou em associacdao com outros antidiabéticos orais ou com insulina;

Os doentes com fungao renal moderadamente reduzida (GFR = 30-59 ml/min) podem agora
utilizar metformina, desde que a dose deste medicamento seja adaptada a funcdo renal do
doente. Estes medicamentos continuam contraindicados em doentes com reducdo grave da

fungdo renal (GFR inferior a 30 ml/mim);

Os doentes com fungdo renal reduzida podem ter um risco maior de desenvolverem acidose
lactica, uma complicagdo rara, mas grave, que se deve a uma acumulagdo de acido lactico. No

entanto, este risco pode ser minimizado monitorizando a dose administrada;

A desidratacdo aumenta o risco de acidose lactica. Se tiver vomitos, diarreia, febre, se esta
exposto ao calor ou beber menos liqguidos do que o normal podera ficar desidratado. Nestes

casos pare de tomar metformina e consulte de imediato o seu médico.

Caso tenha duvidas sobre o seu tratamento para a diabetes ou sobre a sua funcdo renal, deve

consultar o seu médico ou farmacéutico.

O Infarmed continuard a acompanhar esta questdo e implementara a decisdo final, legalmente

vinculativa, a ser emitida pela Comissao Europeia.

O Presidente do Conselho Diretivo
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Para informagdes adicionais, consulte:

Circular Informativa n.° 006/CD/550.20.001, de 29/01/2016

Norma da Direcdo Geral da Saude, Norma n® 052/2011 de 27/12/2011 atualizada a 27/04/2015
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http://www.infarmed.pt/portal/pls/portal/docs/1/11648350.PDF
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