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Metformini hydrochloridum

ULOTKA DLA PACIENTA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

¢ W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywacé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

e Jedli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Metformin i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin

. Jak stosowac lek Metformin

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Metformin

. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

= O uu A W N =

. Co to jest lek Metformin i w jakim celu sie go stosuje

Lek Metformin zawiera metformine, substancje czynng stosowang w leczeniu cukrzycy. Nalezy do grupy
lekbw nazywanych biguanidami.

Insulina jest hormonem produkowanym przez trzustke, ktéry powoduje przyjmowanie przez organizm
pacjenta glukozy (cukru) z krwi. Organizm pacjenta uzywa glukozy do produkcji energii lub przechowuje
na uzytek w przyszitosci.

Jezeli u pacjenta stwierdzono cukrzyce, trzustka nie produkuje odpowiedniej ilosci insuliny lub organizm
pacjenta nie jest w stanie odpowiednio wykorzysta¢ wytworzonej insuliny. Prowadzi to do duzego
stezenia glukozy we krwi. Lek Metformin pomaga zmniejszy¢ stezenie glukozy we krwi do wartosci
najbardziej zblizonej do stezenia fizjologicznego.

Jesli u dorostego pacjenta stwierdzono nadwage, dtugotrwate stosowanie leku Metformin pomaga takze w
zmniejszeniu ryzyka powiktan zwigzanych z cukrzyca.

W badaniach klinicznych masa ciata podczas stosowania metforminy byta albo stabilna, albo nieznacznie
malafa.

W jakim celu stosuje sie lek Metformin

Lek Metformin jest stosowany w leczeniu pacjentdow z cukrzyca typu 2 (zwang rowniez ,cukrzycg
niezalezng od insuliny”), gdy za pomocg przestrzegania diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyskac
wilaséciwego stezenia glukozy we krwi. Jest stosowany w szczegdlnosci u pacjentéw z nadwaga.

Dorosli pacjenci moga przyjmowac lek Metformin jako jedyny lub w skojarzeniu z innymi lekami

przeciwcukrzycowymi (leki przyjmowane doustnie lub insulina).



Dzieci w wieku 10 lat lub powyzej oraz miodziez mogqa przyjmowac lek Metformin jako jedyny lub w
skojarzeniu z insuling.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin

Kiedy nie stosowac leku Metformin

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na metformine lub ktérykolwiek z pozostatych skfadnikéw tego
leku (wymienione w punkcie 6);

e jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos$¢ nerek;

e jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

e jedli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad ciezka hiperglikemia (duze stezenie
glukozy we krwi), nudnos$ci, wymioty, biegunka, nagte zmniejszenie masy ciata, kwasica mleczanowa
(patrz ,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa. Kwasica ketonowa to
choroba, w przypadku ktdrej substancje nazywane ciatami ketonowymi kumulujg sie we krwi i ktéra
moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspigczkowego. Do objawdw nalezg: bdl brzucha, szybki i
gteboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust;

e jesli pacjent stracit zbyt duzo wody z organizmu (odwodnienie), np. z powodu dlugotrwatej lub ciezkiej
biegunki lub kilkukrotnych, nastepujacych po sobie w krotkim czasie wymiotéw. Odwodnienie moze
prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, ktére moga zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia kwasicy mleczanowej
(patrz punkt ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”, ponizej);

e jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie, takie jak zakazenia ptuc, oskrzeli lub nerek. Ciezkie
zakazenia moga prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co moze spowodowac wystgpienie kwasicy
mleczanowej (patrz punkt ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”, ponizej);

« jesli pacjent stosuje leki na niewydolnosc¢ serca, przebyt niedawno atak serca lub ma ciezkie zaburzenia
krazenia (np. wstrzas) lub trudnosci z oddychaniem. Moze to prowadzi¢ do niedoboru tlenu w tkankach,
co moze zwiekszyc¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”, ponizej);
e jesli pacjent spozywa alkohol w duzych ilosciach.

Jesli ktorykolwiek z wyzej wymienionych czynnikdw dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowad sie z
lekarzem przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Koniecznie nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli:

e u pacjenta trzeba wykona¢ badanie rentgenowskie lub tomografie z donaczyniowym zastosowaniem
$rodka kontrastujacego zawierajacego jod;

e U pacjenta trzeba przeprowadzi¢ zabieg chirurgiczny (operacje).

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Metformin na okreslony okres czasu przed badaniem lub zabiegiem
chirurgicznym i po ich wykonaniu. Lekarz podejmie decyzje czy przez ten czas konieczne jest
zastosowanie innego leczenia. Wazne jest, aby doktadnie zastosowac sie do zalecen lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Metformin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Metformin moze wywotac bardzo rzadkie, ale bardzo ciezkie dziatanie niepozadane nazywane kwasicg
mleczanowq, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy mleczanowej
zwieksza sie w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dtugotrwatego gtodzenia lub
spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz dokfadniejsze informacje ponizej), zaburzen czynnosci watroby
oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktorych jakas czes¢ ciata jest niewystarczajgco zaopatrywana w

tlen (np. ostre ciezkie choroby serca).



Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci odnosi sie do pacjenta, nalezy zwréci¢ sie do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Metformin, jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy, ktéry
moze wigzac sie z odwodnieniem (znaczna utratg wody z organizmu), taki jak ciezkie wymioty, biegunka,
goraczka, narazenie na wysokg temperature lub jesli pacjent pije mniej ptyndéw niz zwykle. Nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Metformin i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawdéw kwasicy mleczanowej, poniewaz stan ten
moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

e wymioty,

« bdl brzucha,

e skurcze miesni,

e 0golnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmeczeniem,

e trudnosci z oddychaniem,

* zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajgcym zyciu, w ktdrym jest konieczne natychmiastowe
leczenie w szpitalu.

Jedli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac leku Metformin podczas zabiegu i
przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem
Metformin.

Podczas leczenia lekiem Metformin lekarz bedzie kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek pacjenta przynajmniej raz
na rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) ma pogarszajacg sie czynnosc nerek.

Lek Metformin sam nie powoduje hipoglikemii (za mate stezenie glukozy we krwi). Jesli jednak Metformin
jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktére moggq wywotac hipoglikemie
(takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy), istnieje ryzyko wystgpienia hipoglikemii.
Jesli wystgpig objawy hipoglikemii, takie jak zmeczenie, zawroty gtowy, zwiekszone pocenie sie,
przyspieszony rytm serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci z koncentracja, zwykle pomaga zjedzenie
lub wypicie ptynu zawierajacego cukier.

Lek Metformin a inne leki

Jesli pacjent ma mieé wstrzykniety do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przykfad w
celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwa¢ przyjmowanie leku
Metformin przed lub najp6zniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi
przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Metformin.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagacé czestszych
kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Metformin przez
lekarza. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie o nastepujacych lekach:

o leki zwiekszajace wytwarzanie moczu (moczopedne),

* leki stosowane w leczeniu bélu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak ibuprofen i
celekoksyb),

e pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci receptora

angiotensyny II),



e agonisci receptorow beta-2 adrenergicznych, jak salbutamol czy terbutalina (stosowane w leczeniu
astmy),

e kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych choréb, takich jak ciezkie zakazenie skoéry lub astma),

= inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

Metformin z alkoholem

Nalezy unikaé¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Metformin, poniewaz
moze to zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci”). Dotyczy
to rowniez lekéw zawierajacych alkohol.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

= Podczas cigzy cukrzyce nalezy leczy¢ za pomocg insuliny. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka
jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje cigze, tak aby lekarz mogt zastosowac terapie
zastepcza.

¢ Nie nalezy stosowac leku Metformin, jesli kobieta karmi lub planuje karmienie piersia.

e Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Metformin nie powoduje hipoglikemii (za mate stezenie glukozy we krwi).

Oznacza to, ze lek nie wptynie na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

Jednakze nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ w czasie stosowania leku Metformin w skojarzeniu z
innymi lekami przeciwcukrzycowymi mogacymi wywota¢ hipoglikemie (takimi jak sulfonylomocznik,
insulina, meglitynidy).

Objawy hipoglikemii to zmeczenie, zawroty gtowy, zwiekszone pocenie sig, przyspieszony rytm serca,
zaburzenia widzenia lub trudnosci z koncentracjg. Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn
w przypadku wystgpienia powyzszych objawow.

3. Jak stosowac lek Metformin

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac sie lekarzem lub farmaceuta.

Lek Metformin nie moze zastgpi¢ korzysci wynikajacych ze zdrowego trybu zycia. Nalezy przestrzegad
zalecen lekarza dotyczacych diety i regularnie wykonywac ¢éwiczenia fizyczne.

Zalecana dawka

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u dzieci w wieku powyzej 10 lat i mtodziezy wynosi 500 mg lub
850 mg metforminy chlorowodorku raz na dobe. Maksymalna dawka metforminy wynosi 2000 mg na
dobe, podawana w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Leczenie dzieci w wieku od 10 do 12 lat jest mozliwe
jedynie na szczegolne zalecenie lekarza, poniewaz doswiadczenie lecznicze w tej grupie wiekowej jest
ograniczone.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa u dorostych wynosi 500 mg Ilub 850 mg metforminy
chlorowodorku, dwa lub trzy razy na dobe. Maksymalna dawka metforminy wynosi 3000 mg na dobe,
podawana w 3 dawkach podzielonych.

Jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

W przypadku jednoczesnego stosowania insuliny lekarz poinformuje pacjenta, w jaki sposéb rozpoczac
stosowanie leku Metformin.

Monitorowanie



e Lekarz zaleci regularne badania stezenia glukozy we krwi i dostosuje dawke leku Metformin do stezenia
glukozy we krwi pacjenta. Pacjent powinien regularnie zgtasza¢ sie na wizyty kontrolne do lekarza. Jest
to szczegdlnie wazne w przypadku dzieci i mtodziezy oraz os6b w podesztym wieku.

e Lekarz sprawdzi ponadto przynajmniej raz w roku jak funkcjonuja nerki pacjenta. Czestsze kontrole
moga by¢ konieczne w przypadku oséb w podesztym wieku lub pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
nerek.

Jak stosowac lek Metformin

Nalezy przyjmowac tabletki w trakcie lub po positku. Pozwoli to unikngé dziatan niepozadanych ze strony
przewodu pokarmowego.

Nie nalezy zuc¢ ani kruszy¢ tabletek. Kazdg tabletke nalezy potknaé popijajac ja szklankg wody.

¢ Jezeli pacjent przyjmuje jedng dawke raz na dobe, nalezy przyjmowac jg rano ($niadanie).

e Jezeli pacjent przyjmuje 2 dawki podzielone, nalezy przyjmowac je rano ($niadanie) oraz wieczorem
(kolacja).

e Jezeli pacjent przyjmuje 3 dawki podzielone, nalezy przyjmowaé je rano ($niadanie), w potudnie
(obiad) oraz wieczorem (kolacja).

Jezeli po jakim$ czasie stosowania leku pacjent bedzie uwazat, ze dziatanie leku Metformin jest za silne
lub za stabe, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zaleca sie nadzér rodzicéw lub opiekunéw w przypadku przyjmowania leku Metformin przez dziecko.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metformin

W przypadku zastosowania wiekszej dawki leku Metformin niz zalecana moze wystapi¢ kwasica
mleczanowa. Objawami kwasicy mleczanowej sq: wymioty, bol brzucha ze skurczami miesni, ogdlne zte
samopoczucie z silnym zmeczeniem oraz trudnosci w oddychaniu. Jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek
z wyzej wymienionych objawéw, konieczne moze by¢ leczenie szpitalne, poniewaz wystapienie kwasicy
mleczanowej moze prowadzi¢ do $piaczki. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udac sie
do najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania dawki leku Metformin

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Kolejng dawke nalezy
przyjac o statej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Nastepujace dziatania niepozadane sg bardzo ciezkie i nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:
Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

= Lek Metformin moze bardzo rzadko powodowaé wystgpienie bardzo ciezkiego dziatania niepozadanego
okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz punkt ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Jezeli wystapi
ona u pacjenta, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Metformin i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

e Zaburzenia w wynikach badan czynnosci watroby lub Zzéitaczka (zapalenie watroby ktére moze
powodowac zmeczenie, utrate apetytu, utrate masy ciata potaczone z zazétceniem skory i biatkowki oczu
lub bez).

Inne dziatania niepozadane to:

Bardzo czesto (wystepujg u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)



e Problemy z trawieniem takie jak nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, bdl brzucha i utrata apetytu.
Takie dziatania niepozadane wystepujg najczesciej na poczatku stosowania leku Metformin. Zapobiec im
mozna przyjmujac lek w kilku dawkach w ciagu dnia razem z positkiem lub bezposrednio po nim. Jezeli
objawy nie ustepuja, nalezy przerwac stosowanie leku Metformin i skonsultowac sie z lekarzem.

Czesto (wystepujg u 1 do 10 pacjentéow na 100)

* Zaburzenia smaku

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

e Reakcje skdrne, takie jak zaczerwienienie (rumien), $wigd skory lub pokrzywka.

* Zmniejszenie stezenia witaminy B12 we krwi.

Dzieci i mtodziez

Ograniczone dane dotyczace dzieci i miodziezy wykazaly, iz dziatania niepozadane byly podobne ze
wzgledu na nature i ciezko$¢ do tych zanotowanych u dorostych pacjentow.

Zgtaszanie objawow niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio w ramach systemu Yellow Card Scheme pod
adresem www.mhra.gov.uk/yellowcard. Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania tego leku.

5. Jak przechowywac lek Metformin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metformin

« Substancja czynna leku jest metforminy chlorowodorek.

Metformin 500 mg: Kazda tabletka zawiera 500 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 390 mg
metforminy.

Metformin 850 mg: Kazda tabletka zawiera 850 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 662,9 mg
metforminy.

¢ Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: powidon (K30), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka: hypromeloza (E464), makrogol 400 i barwnik dwutlenek tytanu (E171).

Jak wyglada lek Metformin i co zawiera opakowanie

Lek Metformin dostepny jest w postaci tabletek powlekanych o dwdch réznych mocach, réznigcych sie
oznaczeniem:

Metformin 500 mg, tabletki powlekane w kolorze biatym do biatawego, owalne, z wytloczonym napisem
,93” po jednej stronie i ,48” po drugiej stronie.

Metformin 850 mg, tabletki powlekane, w kolorze biatym do biatawego, owalne, z wyttoczonym napisem

,93” po jednej stronie i ,49” po drugiej stronie.



Metformin 500 mg dostepny jest w opakowaniach 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 180, 200,
400 i 500 sztuk.

Metformin 850 mg dostepny jest w opakowaniach 10, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100, 120, 180,
200, 250 i 300 sztuk.

Nie wszystkie wielkoéci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
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