Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metformin-1A Pharma, 850 mg, tabletki powlekane
Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig 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 zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

-Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

-Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sa takie same.

-Jesli u pacjentawystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowilub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Metformin-1A Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin-1A Pharma
Jak stosowaé Metformin-1A Pharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Metformin-1A Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest Metformin-1A Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Metformin-1A Pharma jest stosowany w leczeniu 0s6b z cukrzycg typu 2, u ktorych nie udaje sie
odpowiednio kontrolowac¢ stg¢zenia glukozy we krwi sama dieta 1 ¢wiczeniami fizycznymi. W
cukrzycy typu 2 wytwarzanie insuliny i (lub) jej dziatanie zmniejsza si¢ stopniowo. Metformin-1A
Pharma stosuje si¢ szczegdlnie u pacjentow z nadwaga.

Dorosli moga przyjmowa¢ Metformin-1A Pharma, jako jedyny lek lub razem z innymi doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi albo z insulina.

Dzieci w wieku co najmniej 10 lat moga przyjmowaé¢ Metformin-1A Pharma jako jedyny lek lub
razem z insuling.

Metformin-1A Pharma jest lekiem z grupy biguanidow, ktére zmniejszaja stezenie cukru we krwi. Lek
ten pomaga réwniez zmniejszy¢ ryzyko powiktan zwiazanych z cukrzyca u dorostych osob z nadwaga.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin-1A Pharma

Kiedy nie stosowa¢é leku Metformin-1A Pharma

Nalezy poinformowac lekarza, jesli:

» pacjent ma alergie (nadwrazliwo$¢) na metforming lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

+ pacjent choruje na ciezka cukrzyce i na skutek niedoboru insuliny wystapit u niego stan zwiazany
z nadmierng ilo§cia kwasu we krwi (kwasica ketonowa). Jego objawami sa:
- bol zotadka
- szybki i gleboki oddech
- sennos¢ lub oddech o owocowym zapachu
- szybkie zmniejszenie masy ciala
Stan ten moze prowadzi¢ do wstepnego etapu $piaczki.
pacjent choruje na ci¢zka cukrzyce i na skutek zakwaszenia krwi wystapi u niego utrata
przytomnosci (cukrzycowy stan przedspiaczkowy);
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u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnoSci nerek;

u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby;
pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;
pacjent jest odwodniony, np. na skutek

- utrzymujacej si¢ lub cigzkiej biegunki, lub

- dlugotrwatych wymiotow

pacjent jest leczony z powodu niewydolnosci serca;
pacjent przebyl niedawno zawal mig¢$nia sercowego;

u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia krazenia;
pacjent ma trudnosci w oddychaniu;

pacjent ma ciezkie zakazenie, wptywajace np. na czynno$¢ ptuc, drogi oddechowe lub nerki.

Jesli w trakcie leczenia wystapi u pacjenta stan o nazwie kwasica mleczanowa, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Metformin-1A Pharma i niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.
Objawami kwasicy mleczanowej sa:

wymioty

bol brzucha z bolesnymi kurczami migsni
ogodlne uczucie zmgezenia i zle samopoczucie
trudnosci w oddychaniu.

Aby zapobiec wystapieniu $piaczki konieczne jest pilne umieszczenie pacjenta w szpitalu. Ryzyko
kwasicy mleczanowej moze si¢ zwigkszy¢ podczas innych chordb, przedtuzonego gtodzenia,
niewystarczajacych badan kontrolnych krwi lub spozywania alkoholu.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed zastosowaniem leku Metformin-1A Pharma nalezy omowic to z lekarzem, jesli ktorakolwiek
z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta:

pacjent ma si¢ podda¢ operacji w znieczuleniu ogdélnym
Lekarz zaleci odstawienie leku Metformin-1A Pharma na 48 godzin przed zabiegiem. Jeéli lekarz
uzna, ze czynnos$¢ nerek pacjenta jest prawidtowa, leczenie mozna wznowi¢ po 48 godzinach po
operacji. Wazne jest Sciste przestrzeganie zalecen lekarza.
Lekarz zadecyduje, czy w tym czasie pacjent wymaga zastosowania innego leku.
pacjent ma objawy obnizonego stezenia cukru we krwi, takie jak:
- ostabienie
- zawroty glowy
- nasilone pocenie si¢
- przyspieszona czynnos$¢ serca
- zaburzenia widzenia
- trudno$ci w koncentracji
Jesli wystapia takie objawy, nalezy zje$¢ lub wypié¢ co$ zawierajacego cukier. Sama metformina,
w odréznieniu od innych lekoéw przeciwcukrzycowych, nie moze spowodowaé nadmiernego
zmniejszenia stgzenia cukru we krwi.
otylos¢
Nalezy przestrzega¢ diety z kontrolowang iloscia kalorii.
stosowanie innych lekéw
Patrz ,,Metformin-1A Pharma a inne leki”.

Wazne, aby przestrzegac regularnego:

konsultowania sig z lekarzem, zwtaszcza na poczatku stosowania leku Metformin-1A Pharma,
wykonywania kontrolnych badan laboratoryjnych krwi i moczu

kontrolowania przez lekarza czynnosci nerek (przynajmniej raz w roku).

Osoby w wieku 65 lat lub starsze oraz osoby, u ktorych czynno$¢ nerek miesci si¢ w granicach
normy, powinny by¢ poddane takiej kontroli co najmniej 2 do 4 razy w ciagu roku.

spozywania positkow podczas przyjmowania leku Metformin-1A Pharma (patrz takze ,,Sposob
stosowania” w punkcie 3).
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Dzieci w wieku ponizej 10 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Metformin-1A Pharma w tej grupie wiekowe;j.

Metformin-1A Pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nastepujace leki i Metformin-1A Pharma moga wzajemnie wptywac¢ na swoje dziatanie:

+ Srodki kontrastujace zawierajace jod
Lekarz przerwie leczenie lekiem Metformin-1A Pharma przed badaniem rentgenowskim
z takim kontrastem. Je$li lekarz uzna, ze czynnos$¢ nerek pacjenta jest prawidtowa, zezwoli na
wznowienie przyjmowania leku Metformin-1A Pharma po uptywie 48 godzin od badania.
Zadecyduje rowniez, czy w tym czasie pacjent powinien zastosowac inny lek.

+ leki zawierajace alkohol

. glikokortykoidy, leki zapobiegajace odrzuceniu przeszczepionego narzadu, zmniejszajace stan
zapalny(np. skory) lub stosowane w leczeniu astmy

+ leki rozszerzajace drogi oddechowe, takie jak salbutamol, fenoterol i terbutalina

+ Stosowanie leku Metformin-1A Pharma wymaga ostroznos$ci u pacjentow z ryzykiem zaburzen
czynno$ci nerek. Dotyczy to np. pacjentow przyjmujacych:
- leki przeciwnadci$nieniowe
- leki moczopedne
- niektore leki przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe i przeciwzapalne
Ostabiona czynnos$¢ nerek wystepuje czesciej u pacjentdow w podesztym wieku.

« leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tgtniczego krwi, zawierajace substancje czynna,
ktorej nazwa konczy si¢ na ,,-pryl”

- leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi, takie jak insulina lub leki doustne.
Przyjmowanie tych lekéw razem z lekiem Metformin-1A Pharma moze powodowa¢ nadmierne
zmniejszenie stgzenia cukru we krwi. Patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”.

Metformin-1A Pharma z alkoholem
Alkohol zwigksza ryzyko wystapienia dziatania niepozadanego w postaci kwasicy mleczanowe;j.
Dlatego odradza si¢ picie alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

- Ciaza
Pacjentki w ciazy lub planujace ciaz¢ nie powinny przyjmowacé leku Metformin-1A Pharma.
O istniejacej lub planowanej ciazy nalezy poinformowac lekarza, gdyz w takim przypadku
stosowanie leku Metformin-1A Pharma powinno by¢ przerwane i zastapione leczeniem insulina.

- Karmienie piersia
Jesli pacjentka karmi piersia, nie powinna przyjmowaé leku Metformin-1A Pharma bez
uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

- Metformin-1A Pharma stosowany sam w leczeniu cukrzycy nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdoéw lub obslugiwania maszyn.

- Jesli pacjent przyjmuje oprocz leku Metformin-1A Pharma réwniez inne leki przeciwcukrzycowe,
stezenie glukozy we krwi moze sta¢ si¢ zbyt mate. W takim przypadku zmniejsza si¢ zdolnosé
prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania maszyn. Przed podjeciem opisanych czynno$ci nalezy
omowic to z lekarzem.
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3. Jak stosowaé¢ Metformin-1A Pharma

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

* Na rynku dostepne sa rowniez tabletki zawierajace 500 mg i 1000 mg substancji czynnej
(chlorowodorku metforminy), aby mozna byto indywidualnie dostosowa¢ dawke leku.

Dorosli

= Zwykle stosowana dawka: 1 tabletka Metformin-1A Pharma 850 mg podawana 2 lub 3 razy na
dobe.

= Po uplywie okoto 2 tygodni stosowania leku Metformin-1A Pharma 850 mg lekarz moze oznaczy¢
stezenie cukru we krwi pacjenta i dostosowac dawke.

= Maksymalna dawka: 3000 mg* chlorowodorku metforminy na dobg w trzech dawkach
podzielonych.

Dzieci w wieku 10 lat i starsze

=  Zwykle stosowana dawka poczatkowa: 500 mg* chlorowodorku metforminy lub 1 tabletka
Metformin-1A Pharma 850 mg na dobg.

= Po uplywie okoto 2 tygodni stosowania u dziecka leku Metformin-1A Pharma 850 mg lekarz moze
oznaczy¢ stgzenie cukru we krwi pacjenta i dostosowa¢ dawke.

» Maksymalna dawka: 2000 mg* chlorowodorku metforminy na dobg w 2 lub 3 dawkach
podzielonych.

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi

Ze wzgledu na czgste w tej grupie pacjentdow zaburzenia czynno$ci nerek lekarz ustala dawkg leku
Metformin-1A Pharma na podstawie czynnosci tego narzadu (patrz takze ,,Ostrzezenia i §rodki
ostrozno$ci” w punkcie 2).

Sposéb podawania
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody podczas positku lub po nim.

Czas trwania leczenia
Dhugosc¢ leczenia ustala lekarz.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Metformin-1A Pharma
W razie przyjecia zbyt duzej ilo$ci leku Metformin-1A Pharma nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Przedawkowanie leku Metformin-1A Pharma nie powoduje zbyt malego stezenia glukozy we krwi,
ale zwigksza ryzyko nadmiernego zakwaszenia krwi kwasem mlekowym (kwasica mleczanowa).
Objawy kwasicy mleczanowej sa wymienione w koncowej czeéci podpunktu ,,Kiedy nie stosowac
leku Metformin-1A Pharma”. W ciagu kilku godzin moga wystapic¢: bol migsni ze skurczami, glebszy
1 szybszy oddech, utrata przytomnosci i $piaczka. Stan taki wymaga natychmiastowego leczenia

w szpitalu.

Pominigcie przyjecia leku Metformin-1A Pharma
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien ja pominac i zazy¢ nastgpna dawke w zaleconym
czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metformin-1A Pharma

Przerwanie stosowania leku Metformin-1A Pharma bez konsultacji z lekarzem moze spowodowac
nickontrolowane zwigkszenie stezenia cukru we krwi, a to z kolei zwigkszy ryzyko dlugotrwatych
powiktan dotyczacych np. oczu, nerek i naczyn krwiono$nych.

4 NL/H/1172/002/1B/020



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia nastgpujace objawy kwasicy mleczanowej, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Metformin-1A Pharma i niezwlocznie poinformowac o tym lekarza:

+  wymioty

+ bol brzucha z kurczami mig$ni

+ uczucie silnego zmeczenia i ogdlne zle samopoczucie

+ trudnosci w oddychaniu

+ zmniejszona temperatura ciala

+ $piaczka

Patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2.

Inne mozliwe dziatania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystgpowac czgsciej niz u 1 na 10 osob)

« nudnosci

+  wymioty

+ biegunka

+ bol brzucha

- utrata apetytu

Objawy te wystgpuja gtdwnie na poczatku leczenia i w wigkszosci przypadkow przemijaja samoistnie.
Aby im zapobiec, najlepiej przyjmowac tabletki podczas positku Iub po nim, w 2 lub 3 dawkach

w ciagu dnia.

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
+ zaburzenia smaku

Bardzo rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b)

« zmniejszone wchlanianie witaminy B12 w jelicie u pacjentdw stosujacych Metformin-1A Pharma
przez dlugi czas

+ zaczerwienienie skory

+ $wiad

+ swedzaca wysypka

« nieprawidtowe wyniki testow czynnos$ci watroby lub zapalenie watroby, ktore moze powodowac:
- uczucie zmeczenia
- utratg apetytu
- zmniejszenie masy ciala
- zazoblcenie skory i biatek oczu
Jesli wystapia takie objawy, nalezy odstawi¢ Metformin-1A Pharma i zwrdci¢ sig¢ bezposrednio do
lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa
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tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Metformin-1A Pharma

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metformin-1A Pharma

Substancjg czynng jest chlorowodorek metforminy.

Kazda tabletka powlekana zawiera 850 mg chlorowodorku metforminy, co odpowiada 662,9 mg
zasady metforminy.

Pozostate sktadniki to: powidon K 90, magnezu stearynian.

Otoczka: hypromeloza, makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada Metformin-1A Pharma i co zawiera opakowanie
Biate, owalne tabletki powlekane z rowkiem po jednej stronie i wytloczonym symbolem ,,M 850 po
drugiej stronie.

Lek dostepny jest w pojemnikach z HDPE z wieczkiem z LDPE oraz w blistrach z folii
PVC/Aluminium zawierajacych 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

1A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching, Niemcy

Wytwoérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1256-Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdécic¢ si¢ do:
1A Pharma GmbH

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2014

Logo 1A Pharma
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	Należy poinformować lekarza, jeśli: 
	pacjent ma alergię (nadwrażliwość) na metforminę lub na którykolwiek z pozostałych składników tego leku (wymienionych w punkcie 6); 

