Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metifor, 500 mg, tabletki
Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
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1. Co to jest Metifor i w jakim celu si¢ go stosuje

Metformina to dimetylowa pochodna biguanidu o dziataniu hipoglikemizujacym, ktéra hamuje
wchlanianie glukozy w jelitach, zmniejsza glukoneogeneze w watrobie oraz zwigksza tkankowe
zuzycie glukozy. Nasila fibrynolize (rozpuszczanie skrzepu krwi) oraz zmniejsza stezenie
triglicerydow i cholesterolu w surowicy.

Metifor wskazany jest do stosowania:

- w leczeniu cukrzycy typu 2. (insulinoniezaleznej), zwlaszcza u pacjentéw otytych, gdy za
pomoca $cisle przestrzeganej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna utrzyma¢ prawidtowego
stezenia glukozy we krwi.

Metformina moze by¢ stosowana w monoterapii lub w skojarzeniu z pochodng sulfonylomocznika.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metifor

Kiedy nie stosowa¢é leku Metifor:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma kwasice ketonowa;

- jesli pacjent ma stan przed$piaczkowy w cukrzycy;

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek;

- jesli pacjent ma ostre stany mogace prowadzi¢ do zaburzen czynnos$ci nerek (odwodnienie,
biegunka, wymioty), ci¢zkie zakazenia, wstrzas;

- jesli pacjent ma badania radiologiczne, w ktorych konieczne jest podanie srodkow
cieniujacych zawierajacych jod;

- jesli pacjent ma ostre lub przewlekte choroby, ktore moga powodowa¢ niedotlenienie tkanek
(niewydolno$¢ serca lub oddechowa, §wiezy zawat migsnia sercowego, wstrzas);

- jesli pacjent ma niewydolno$¢ watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm;

- jesliu pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad cigzka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowe;j” ponizej) lub kwasica
ketonowa. Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktdrej substancje nazywane ciatami



ketonowymi kumuluja si¢ we krwi i ktora moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu
przedspiaczkowego. Do objawow naleza: bol brzucha, szybki i gigboki oddech, sennos¢ lub
nietypowy owocowy zapach z ust.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Metifor nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Metifor moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowsg, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ w przypadku niewyrownanej cukrzycy, cigzkiego zakazenia, dlugotrwatego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen
czynno$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czg$¢ ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre ci¢zkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okoliczno$ci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza

0 doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Metifor i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty;

- bél brzucha;

- skurcze migséni;

- ogoblnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmeczeniem;

- trudnosci z oddychaniem;

- zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest nagtym stanem zagrazajacym zyciu, w ktérym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Metifor, jesli u pacjenta wystepuje

stan chorobowy, ktory moze wigza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utratg wody z organizmu),

taki jak cigzkie wymioty, biegunka, gorgczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije
mniej plyndw niz zwykle. Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

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

Podczas leczenia lekiem Metifor lekarz bedzie kontrolowaé czynno$¢ nerek pacjenta

......

czynno$¢ nerek.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku rownoczesnego leczenia lekiem Metifor i insuling lub pochodnymi
sulfonylomocznika.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku rozpoczgcia leczenia lekiem obnizajacym
ci$nienie, lekiem moczopgdnym lub lekiem z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
z uwagi na ryzyko zaburzen czynnosci nerek.

W trakcie przyjmowania leku Metifor przez osoby z nadwaga zaleca si¢ regularne spozywanie
weglowodandw oraz diete niskokaloryczng.

Ponadto nalezy regularnie wykonywac rutynowe badania laboratoryjne charakterystyczne dla
cukrzycy.



Dzieci
Leku Metifor nie nalezy podawa¢ dzieciom z uwagi na brak odpowiednich danych dotyczacych
stosowania u dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku
Podczas przyjmowania leku Metifor przez osoby w podeszlym wieku istnieje ryzyko zaburzen
czynnosci nerek. W trakcie terapii lekiem Metifor konieczna jest regularna kontrola czynnosci nerek.

Lek Metifor a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu srodek kontrastowy zawierajgcy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwa¢ przyjmowanie leku
Metifor przed lub najpozniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy

pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Metifor.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowaé. Pacjent moze wymagac czgstszych
kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Metifor
przez lekarza.

Szczegoblnie wazne jest poinformowanie o nastepujacych lekach:

- leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (moczopgdne);

- leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak ibuprofen

i celekoksyb);

- pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci receptora
angiotensyny I1);

- leki pobudzajace receptory [,-adrenergiczne, jak salbutamol lub terbutalina (stosowane w leczeniu
astmy);

- glikokortykosteroidy (stosowane w leczeniu cigezkich standéw zapalnych skory lub astmy);

- inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

Stosowanie leku Metifor z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Metifor, bowiem
moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

W przypadku planowania cigzy i w okresie cigzy nie nalezy stosowac¢ leku Metifor. W razie
stwierdzenia cigzy lekarz zaleci odstawienie tego leku i zastosowanie insuliny.

Nie stosowac¢ leku Metifor w okresie karmienia piersig. Nalezy przerwa¢ karmienie piersig lub
odstawi¢ Metifor.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Metifor nie powoduje hipoglikemii (zmniejszenia stgzenia glukozy we krwi) i dlatego nie wptywa na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Istnieje ryzyko hipoglikemii podczas rownoczesnego przyjmowania leku Metifor i innych lekow
przeciwcukrzycowych, m.in. pochodnych sulfonylomocznika, insuliny, repaglinidu.

3. Jak stosowaé Metifor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie leku nalezy dobra¢ indywidualnie w zalezno$ci od przebiegu choroby
i wspotistniejacych powiktan.



Zazwyczaj stosuje si¢:

Dorosli:

poczatkowo: doustnie, 500 mg 1 do 2 razy na dobeg.

Dawke zwigksza si¢ stopniowo (o 500 mg w odstepach tygodniowych) do dawki skutecznej. Efekt
leczniczy obserwuje si¢ po 10-14 dniach stosowania.

Przeci¢tna dobowa dawka podtrzymujaca wynosi 3 razy po 500 mg (1 tabletka).

Dobowa dawka maksymalna wynosi 2500 do 3000 mg (5 do 6 tabletek).

U osob wrazliwych zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od 1 tabletki (500 mg) przez pierwszy tydzien.
Nie zaleca si¢ stosowania dawek maksymalnych u 0sob w podesztym wieku.

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

Dzieci: leku nie stosuje sig.

Lek nalezy przyjmowac po jedzeniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metifor

Nie zanotowano hipoglikemii po jednorazowym zazyciu 85 g metforminy, jednak w takich
przypadkach istnieje ryzyko kwasicy mleczanoweyj.

Kwasica mleczanowa jest powaznym powiklaniem i wymaga leczenia w szpitalu. Najskuteczniejsza
metoda usunigcia mleczanow jest hemodializa.

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Metifor
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastepujaco:

- bardzo czesto (wystepujg u wigcej niz 1 osoby na 10);

- czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100);

- niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000);

- rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000);

- bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000);

- nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Lek Metifor moze bardzo rzadko powodowa¢ (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000)
wystapienie bardzo cigzkiego dziatania niepozadanego, okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci"). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Metifor i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Dzialania niepozadane, ktore wystepujg bardzo czesto (u wigcej niz 1 osoby na 10):

- terapia metforming moze zaburza¢ czynnos$¢ uktadu pokarmowego. Najczg$ciej wystgpowaty
nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha, utrata apetytu. Te dziatania niepozadane
pojawialy si¢ w wiekszos$ci przypadkow na poczatku leczenia i samoistnie ustgpowaty. W celu
zapobiegania wymienionym zaburzeniom zaleca si¢ przyjmowanie metforminy 2 —3 razy na
dobe podczas lub po positku a takze stopniowe zwiekszanie dawki.

Dzialania niepozadane, ktore wystepuja czesto (u 1 do 10 osoéb na 100):
- zaburzenia smaku.

Dzialania niepozadane, ktore wystepuja bardzo rzadko (u mniej niz 1 osoby na 10 000):
- podczas dlugotrwatego stosowania metforminy moze nastapi¢ zmniejszenie wchtaniania
witaminy By, oraz zmniejszenie jej stezenia w surowicy krwi;
- reakcje skorne takie jak rumien, $wiad, pokrzywka;



- kwasica mleczanowa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: (22) 49 21 301

Faks: (22) 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Metifor

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze lub
pojemniku po napisie ,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Metifor
- Substancjg czynng leku jest metforminy chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera 500 mg
metforminy chlorowodorku.
- Pozostate sktadniki to: hypromeloza, powidon K-25, talk.

Jak wyglada Metifor i co zawiera opakowanie
Opakowanie zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Polfarmex S.A.

ul. J6zefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: 24 357 44 44

Faks: 24 357 45 45

E-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



