NL/H/1459/001-0031A/030/G variation for Metformin Aurobindo film-coated tablets is approved by
RMS-NL on 24.05.2014.

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Metformin Aurobindo; 500 mg, tabletki powlekane
Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwosci.

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

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Metformin Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin Aurobindo.
Jak stosowa¢ lek Metformin Aurobindo.

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac lek Metformin Aurobindo.

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE ol

1. Co to jest lek Metformin Aurobindo i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Metformin Aurobindo
Lek Metformin Aurobindo zawiera metforming, substancj¢ stosowang w leczeniu cukrzycy. Nalezy
ona do grupy lekoéw okreslanych jako biguanidy.

Insulina jest hormonem wytwarzanym w trzustce, ktory umozliwia pobieranie przez organizm glukozy
(cukru) z krwi. Organizm wykorzystuje glukoze do wytwarzania energii lub przechowuje ja w celu
pbzniejszego wykorzystania.

W przypadku cukrzycy trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie jest
zdolny do wlasciwego wykorzystania wytworzonej insuliny. Prowadzi to do podwyZszenia stezenia
glukozy we krwi. Lek Metformin Aurobindo pomaga obnizy¢ stezenie glukozy we krwi do poziomu
mozliwie najblizszego prawidtowemu.

U dorostych 0s6b z nadwaga lek Metformin Aurobindo stosowany przez dtuzszy czas pomaga takze
zmniejszy¢ ryzyko powiktan zwigzanych z cukrzyca. Stosowanie leku Metformin Aurobindo taczy si¢
z utrzymaniem masy ciata lub z jej umiarkowanym zmniejszeniem.

W jakim celu stosuje si¢ lek Metformin Aurobindo

Lek Metformin Aurobindo stosuje si¢ w leczeniu pacjentow chorych na cukrzyce typu 2 (tzw.
cukrzyca insulinoniezalezna), gdy za pomocg samej diety i éwiczen fizycznych nie mozna uzyskac
wlasciwego stezenia glukozy we krwi. Jest stosowany w szczegdlnosci u pacjentow z nadwaga.

Dorosli moga przyjmowac lek Metformin Aurobindo samodzielnie lub wraz z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi (lekami doustnymi lub insuling).

Dzieci w wieku 10 lat i starsze oraz mtodziez mogg przyjmowac lek Metformin Aurobindo
samodzielnie lub wraz z insuling.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin Aurobindo

Kiedy nie stosowa¢ leku Metformin Aurobindo

Jesli pacjent ma uczulenie na metforming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienione w punkcie 6).

. W przypadku zaburzen czynno$ci nerek lub watroby.

. W przypadku niekontrolowanej cukrzycy, np. z ciezka hiperglikemig (duze st¢zenie glukozy we
krwi), nudno$ciami, wymiotami, odwodnieniem, gwaltowna utrata masy ciata lub kwasicg
ketonowa. Kwasica ketonowa jest to stan, w ktorym we krwi gromadza si¢ substancje zwane
ciatami ketonowymi co moze prowadzi¢ do stanu przeds$pigczkowego zwigzanego z cukrzyca.
Objawami kwasicy ketonowej sa: bol zotadka, przyspieszony, gleboki oddech, sennos¢ lub
nietypowa owocowa won oddechu.

. W przypadku utraty nadmiernej ilosci wody z organizmu (odwodnienie), na przyktad wskutek
dtugotrwatej lub cigzkiej biegunki lub kilkukrotnych, nastepujacych po sobie wymiotow.
Odwodnienie moze powodowa¢ zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga spowodowac ryzyko
kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Kiedy zachowac szczegolna ostroznos¢ stosujac lek
Metformin Aurobindo” ponizej).

. W przypadku cigzkiego zakazenia, na przyktad zakazenia ptuc, oskrzeli lub nerek. Ciezkie
zakazenia moga powodowac zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga spowodowac ryzyko
kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek
Metformin Aurobindo” ponizej).

. W przypadku leczenia niewydolnosci serca lub przebytego niedawno zawatu serca, cig¢zkich
zaburzen krazenia (takich jak wstrzas) lub trudnosci w oddychaniu. Moga one prowadzi¢ do
zmniejszonego zaopatrywania tkanek w tlen, co moze spowodowac ryzyko kwasicy
mleczanowej (patrz punkt ,,Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Metformin
Aurobindo” ponizej).

. W przypadku spozywania duzych ilosci alkoholu.

Jesli ktory$ z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalezy zwrocié si¢ do lekarza przed

zastosowaniem leku.

Nalezy zwroci¢ uwage na szczegélne ryzyko kwasicy mleczanowej:
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

. u pacjenta konieczne jest przeprowadzenie badania rentgenowskiego lub scyntygraficznego
wymagajacego wprowadzenia do krwiobiegu srodkow kontrastujacych zawierajacych jod,
. konieczne jest przeprowadzenie powaznego zabiegu chirurgicznego.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Metformin Aurobindo na pewien czas przed badaniem lub
zabiegiem i po nich. Lekarz podejmie decyzje, czy przez ten czas konieczne jest zastosowanie innego
leczenia. Wazne jest, aby postepowac $cisle zgodnie z zaleceniami lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Nalezy zwroci¢ uwage na szczegolne ryzyko kwasicy mleczanowej:

Lek Metformin Aurobindo moze prowadzi¢ do bardzo rzadkiego, jednak ci¢zkiego powiktania —
kwasicy mleczanowej, w szczegdlnosci w przypadku zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ rowniez w przypadku cukrzycy niewyrownanej, w razie glodzenia si¢ lub
spozywaniu alkoholu.Objawami kwasicy mleczanowej s3g wymioty, bol brzucha ze skurczami migsni,
ogoblne zte samopoczucie z silnym zmeczeniem oraz trudno$ci w oddychaniu.

Jesli takie objawy wystapia, pacjent moze wymaga¢ bezzwlocznego leczenia szpitalnego,
poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do Spiaczki. Nalezy bezzwlocznie odstawié
Metformin Aurobindo i natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem lub zglosi¢ sie do najblizszego
szpitala.

Sam lek Metformin Aurobindo nie wywotuje hipoglikemii (obnizonego st¢zenia glukozy we krwi).
Jesli jednak stosuje si¢ lek Metformin Aurobindo wraz z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
wywotujacymi hipoglikemig, takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina meglitynidy, ryzyko
hipoglikemii wystepuje. W przypadku stwierdzenia objawow hipoglikemii, takich jak ostabienie,



zawroty gtowy, nadmierna potliwos¢, przyspieszone tetno, zaburzenia widzenia lub obnizenie
koncentracji, pomaga zazwyczaj spozycie pokarmu lub wypicie napoju zawierajacego cukier.

Inne leki i Metformin Aurobindo
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W przypadku koniecznosci wprowadzenia do krwiobiegu §rodkéw cieniujacych zawierajacych jod, na
przyktad w badaniach rentgenowskich lub scyntygraficznych, nalezy zaprzestaé stosowania leku
Metformin Aurobindo na pewien okres przed badaniem i po badaniu (patrz punkt ,,Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem” powyzej).

Nalezy zwroécic sie do lekarza w przypadku jednoczesnego stosowania leku Metformin Aurobindo i
jednego z lekéw wymienionych ponizej. Moze wystapi¢ konieczno$¢ czestszego badania stg¢zenia
glukozy we krwi lub lekarz moze zmieni¢ dawkowanie leku Metformin Aurobindo:

. inhibitory konwertazy angiotensyny stosowane w leczeniu wielu choréb serca i chordb
naczyniowych, takich jak nadci$nienie lub niewydolnos¢ serca),

. diuretyki (stosowane do usuwania wody z organizmu przez wytwarzanie wiekszej ilosci
moczu),

. leki pobudzajace receptory beta-2-adrenergiczne, takie jak salbutamol i terbutalina stosowane w
leczeniu astmy,

. kortykosteroidy stosowane w leczeniu wielu choroéb, takich jak cigzkie zapalenia skory lub
astma.

. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli przyjmuje si¢ lub niedawno przyjmowato inne
leki, w tym leki dostepne bez recepty.

Metformin Aurobindo z jedzeniem, piciem i alkoholem

Podczas stosowania leku nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko kwasicy
mleczanowej — w szczegolnosci w przypadku zaburzen czynno$ci watroby lub niedozywienia. Odnosi
si¢ to takze do lekow zawierajacych alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

W trakcie cigzy w leczeniu cukrzycy niezbedna jest insulina. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjentka jest w cigzy, sadzi, ze moze by¢ w cigzy lub probuje zajs¢ w cigzg, tak by lekarz mogt
dokona¢ zmiany leczenia.

Nie nalezy stosowac leku podczas karmienia piersig lub jesli planuje si¢ karmienie dziecka piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Sam lek Metformin Aurobindo nie wywoluje hipoglikemii (obnizonego st¢zenia glukozy we krwi).
Oznacza to, ze nie wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

Jesli jednak stosuje sie lek Metformin Aurobindo wraz z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
wywolujacymi hipoglikemie, takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina i meglitynidy, nalezy
zachowac szczegdlng ostroznos$¢. Objawy hipoglikemii to ostabienie, zawroty gtowy, nadmierna
potliwos¢, przyspieszone tetno, zaburzenia widzenia lub obnizenie koncentracji. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdow oraz uzywacé maszyn w przypadku wystapienia tych objawow.

3. Jak stosowaé lek Metformin Aurobindo

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.



Lek Metformin Aurobindo nie moze zastapi¢ korzysci wynikajacych ze zdrowego trybu zycia. Nalezy
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych diety i regularnie uprawia¢ ¢wiczenia fizyczne.

Zalecana dawka, to U dzieci w wieku 10 lat i starszych oraz mtodziezy dawka poczatkowa to 500 mg
lub 850 mg leku Metformin Aurobindo raz na dobg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 2000 mg w 2
lub 3 dawkach podzielonych. Stosowanie u dzieci w wieku od 10 do 12 lat jest mozliwe jedynie, jesli
lekarz tak zaleci, poniewaz doswiadczenia w tej grupie wiekowej sg ograniczone.

Dawka poczatkowa u dorostych wynosi zazwyczaj 500 mg lub 850 mg leku Metformin Aurobindo
dwa do trzech razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi 3000 mg w 3 dawkach
podzielonych.

W przypadku jednoczesnego stosowania insuliny lekarz poinformuje pacjenta, w jaki sposob
rozpocza¢ stosowanie leku Metformin Aurobindo.

Kontrola leczenia

. Lekarz zleci regularne badania stezenia glukozy we krwi i dostosuje dawke leku Metformin
Aurobindo w zaleznosci od stezenia glukozy we krwi. Nalezy regularnie zglaszac si¢ na
kontrolne wizyty do lekarza. Jest to szczegolnie istotne w przypadku dzieci i mtodziezy oraz
0s6b w wieku podesztym.

. Ponadto lekarz co najmniej raz w roku zbada czynno$¢ nerek. Czestsze kontrole moga by¢
konieczne w przypadku oséb w wieku podesztym lub pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci
nerek.

Jak stosowa¢ lek Metformin Aurobindo

Tabletki nalezy przyjmowa¢ w trakcie lub po positku. Pozwoli to uniknaé¢ dziatan niepozadanych ze
strony przewodu pokarmowego.

Tabletek nie nalezy kruszy¢ lub zu¢. Tabletki nalezy potykac popijajac szklanka wody.

. W przypadku stosowania jednej dawki na dobe, nalezy ja przyjmowac rano (przy $niadaniu).

. W przypadku stosowania dwoch dawek podzielonych na dobg, nalezy je przyjmowac rano (przy
$niadaniu) i wieczorem (przy kolacji).

. W przypadku stosowania trzech dawek podzielonych na dobg, nalezy je przyjmowac rano (przy

$niadaniu), w potudnie (przy obiedzie) i wieczorem (przy kolacji).

Jesli po pewnym czasie pacjentowi wydaje sie, ze dziatanie leku Metformin Aurobindo jest zbyt silne
lub zbyt stabe, nalezy o tym poinformowac lekarza lub farmaceute.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metformin Aurobindo

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Metformin Aurobindo niz zalecana moze wystapi¢ kwasica
mleczanowa. Objawami kwasicy mleczanowej s3a: wymioty, bol brzucha z kurczami mig$ni, ogolne
zte samopoczucie z silnym zmeczeniem oraz trudno$ci w oddychaniu. Jesli takie objawy wystapia,
pacjent moze wymagac bezzwlocznego leczenia szpitalnego, poniewaz kwasica mleczanowa moze
prowadzi¢ do $pigczki. Natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosic¢ si¢ do najblizszego
szpitala.

Pomini¢cie zastosowania leku Metformin Aurobindo
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominietej dawki. Kolejng dawke nalezy

przyjac o zwyktej porze.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.



Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

zaburzenia uktadu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzuchu i utrata
apetytu. Takie dziatania niepozadane wystgpuja najczesciej na poczatku stosowania leku
Metformin Aurobindo. Zapobiega im roztozenie dawek w ciggu dnia oraz przyjmowanie
tabletek w trakcie positku lub zaraz po nim. Jesli objawy nie ustepuja, nalezy przerwac
stosowanie leku Metformin Aurobindo i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentéw)

zaburzenia smaku.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (wystepujga u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Kwasica mleczanowa. Jest to bardzo rzadkie, jednak ciezkie powiktanie, w szczeg6lnosci w
przypadku zaburzenia czynnosci nerek. Objawy kwasicy mleczanowej obejmujg wymioty, bol
brzucha ze skurczami mig$ni, ogolne zte samopoczucie z silnym zmeczeniem oraz trudnosci w
oddychaniu. Jesli takie objawy wystapia, pacjent moze wymagac bezzwlocznego leczenia
szpitalnego, poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do §piaczki. Nalezy
bezzwlocznie odstawi¢ Metformin Aurobindo i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
lub zglosi¢ sie do najblizszego szpitala,

Reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie skory (rumien), §wiad lub swedzaca wysypka
(pokrzywka).
Obnizenie stezenia witaminy B12 we krwi.

nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby lub zapalenie watroby, ktére moze powodowac
zmeczenie, utrate apetytu, utrate masy ciata potaczone z zazotceniem skory i biatkowki oczu lub
bez tego objawu. Jesli takie objawy wystapia, konieczne jest odstawienie leku.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy.
Ograniczone dane dotyczace badan dzieci i mlodziezy wskazuja, ze charakter i nasilenie dziatan
niepozadanych sg podobne jak u dorostych.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty

5.

JAK PRZECHOWYWAC LEK METFORMIN AUROBINDO

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Jesli dziecko jest
leczone preparatem Metformin Aurobindo, rodzice i opiekunowie powinni kontrolowac stosowanie
leku.

Lek nie wymaga szczegdlnych warunkow przechowywania.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub butelce po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.

ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Metformin Aurobindo 500 mg

Substancjg czynng leku jest metformina obecna w postaci chlorowodorku metforminy. Jedna
tabletka powlekana zawiera 500 mg chlorowodorku metforminy, co odpowiada 390 mg
metforminy.



- Pozostate sktadniki:
Rdzen tabletki: powidon, stearynian magnezu
Otoczka: hypromeloza, makrogol.
Jak wyglada lek Metformin Aurobindo 500 mg i co zawiera opakowanie

Tabletka powlekana.

Tabletki powlekane barwy biatej, okragle[diametre 11mm], dwuwypukle, z wygrawerowang literag A
na jednej stronie i cyframi 60 na drugie;.

Lek Metformin Aurobindo 500 mg jest dostepny w opakowaniu typu blister (PVC / PVDC
/Aluminium) lub (PVC/ Aluminium).

Kazde pudelko zawiera 20/28/30/40/42/50/56/60/70/80/84/90/98/100/120/180/200/300/400 tabletek
powlekanych w opakowaniach typu blister, po 10 lub 14 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Aurobindo Pharma Limited
Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Wielka Brytania

Wytworca

Milpharm Limited

Ares, Odyssey Business Park
West End Road

South Ruislip HA4 6QD
Wielka Brytania

lub

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

lub

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10
B-1930 Zaventem, Belgia

lub

G.L. Pharma GmbH
8502 Lannach
Austria

lub

UNI-PHARMA KLEON TSETIS
PHARMACEUTICAL LABORATORIES S.A
14"NATIONAL ROAD 1, GR-14564, KIFISIA, ATHENS, GREECE
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Niemcy
Irlandia
Wtochy

Metformin “Aurobindo”

Metformin Aurobindo

Metformin Aurobindo 500 mg tabletti, kalvopééllysteinen
METFORMINE AUROBINDO 500 mg, comprimé pelliculé
Metformin Aurobindo 500 mg Filmtabletten

Metformin Aurobindo 500 mg film-coated tablets

METFORMINA DOC Generici 500 mg, compresse rivestite con film

LotwaMetformin Aurobindo 500 mg, apvalkotas tabletes

Holandia

Polska
Portugalia
Rumunia
Szwecja

Wielka Brytania

Metformine HCI Aurobindo 500 mg, filmomhulde tabletten
Metformin Aurobindo

Metformina Aurobindo

Metformin Aurobindo 500 mg comprimate filmate
Metformin Aurobindo

Metformin hydrochloride 500 mg film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki (MM/RRRR)



