ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Metformin USV
500 mg, 850 mg i 1000 mg, tabletki powlekane
Metformini hydrochloridum

Nazwa leku brzmi:
Metformin USV

W dalszej czg$ci niniejszego dokumentu bedzie uzywana nazwa Metformin tabletki.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku.

. Nalezy zachowac tg ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

. Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé
innym, gdyz moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

. Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Metformin tabletki i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Metformin tabletki
Jak zazywa¢ lek Metformin tabletki

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metformin tabletki

Inne informacje

S e

1. CO TO JEST LEK METFORMIN TABLETKI I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Lek Metformin tabletki zawiera chlorowodorek metforminy jako substancj¢ czynna.
Chlorowodorek metforminy nalezy do grupy lekéw zwanych biguanidami, stosowanych w
leczeniu cukrzycy insulinoniezaleznej (cukrzyca typu 2) u os6b dorostych i dzieci w wieku od
10 lat.

Insulina jest hormonem wytwarzanym przez trzustke, powodujacym przechodzenie glukozy
(cukru) z krwi do tkanek. Organizm wykorzystuje glukoz¢ do produkcji energii lub
magazynuje ja w celu pozniejszego wykorzystania.

U pacjentow chorujacych na cukrzyce, trzustka nie wytwarza dostatecznej ilosci insuliny lub
organizm nie jest w stanie odpowiednio wykorzysta¢ produkowanej insuliny. Prowadzi to do
zwigkszenia stezenia glukozy we krwi. Lek Metformin pomaga zmniejszy¢ stgzenie glukozy
we krwi do wartosci zblizonych do normy.

Lek Metformin tabletki jest stosowany w celu wysokich zmniejszenia duzego st¢zenia cukru
we krwi u pacjentéw z cukrzyca (typu 2), szczegdlnie u osob z nadwaga, gdy za pomoca
odpowiedniej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyska¢ wlasciwego st¢zenia glukozy we
krwi.

Dorosli

Lekarz moze zaleci¢c stosowanie leku Metformin tabletki bez innych lekow
przeciwcukrzycowych ~ (w  monoterapii) lub z innymi  doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi albo insuling.
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Dzieci i mlodziez
U dzieci w wieku od 10 lat oraz u mtodziezy, lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Metformin
tabletki jako jedynego leku przeciwcukrzycowego (w monoterapii) lub z insulina.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM LEKU METFORMIN
TABLETKI

Kiedy nie zazywa¢ leku Metformin tabletki

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na chlorowodorek
metforminy lub ktérykolwiek z pozostatych skladnikow leku Metformin tabletki
(Patrz punkt ,, Inne informacje”)

. jesli u pacjenta wystepuje nieustabilizowana cukrzyca, np. cigzka hiperglikemia
(bardzo duze stezenia glukozy we krwi) lub kwasica ketonowa. Kwasica ketonowa
jest stanem, w ktorym nastgpuje nagromadzenie we krwi substancji zwanych ciatami
ketonowymi. Do objawdw kwasicy ketonowej naleza bole brzucha, szybki i glgboki
oddech, sennos¢ oraz osobliwy zapach owocow z ust

. jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek

. jesli u pacjenta wystapi pogorszenie czynnosci nerek, np. na skutek:
= utraty zbyt duzej ilosci wody (odwodnienie) w wyniku dlugotrwalych wymiotow
lub ciezkiej biegunki. Odwodnienie moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosci
nerek, ktore zwickszaja ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej (patrz punkt
“Kiedy zachowac szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Metformin tabletki”)

. jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, np. zakazenie ptuc, oskrzeli lub nerek.
Cigzkie zakazenia moga prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, ktore zwigkszaja
ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej (patrz punkt “Kiedy zachowac¢ szczegdlna
ostrozno$¢ stosujac lek Metformin tabletki”)

. jesli u pacjenta wystepuja choroby ostre lub przewlekle, ktore moga prowadzi¢ do
zmniejszenia ilosci tlenu w tkankach (hipoksja tkanek), takie jak
= niewydolno$¢ serca lub niewydolno$¢ oddechowa
= $wiezy zawal serca
= zapa$¢ lub uraz (wstrzas)

. jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby, spozywa duze ilosci alkoholu lub jest
alkoholikiem
. jesli pacjentka karmi piersia.

Nalezy zasiggnac porady lekarza:

. jesli pacjent wymaga przeprowadzenie badania radiologicznego, takiego jak
przeswietlenie lub tomografia, z podaniem donaczynioweo $rodka kontrastujacego
zawierajacego jod

. jesli pacjent wymaga przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.
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Nalezy koniecznie zaprzesta¢ stosowania leku Metformin przez pewien okres przed i po
badaniu czy zabiegu chirurgicznym. Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest stosowanie innego
leczenia w tym okresie. Wazne jest doktadne przestrzeganie zalecen lekarza.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Metformin tabletki

Prawidlowa czynno$¢ nerek jest bardzo wazna w przypadku stosowania leku Metformin
tabletki z uwagi na ryzyko wystapienia kwasicy (nadmiernej zawartosci kwasow we krwi).
Jest to spowodowane nagromadzeniem si¢ kwasu mlekowego (kwasica mleczanowa) i zalezy
glownie od czynnosci nerek. Do objawdéw kwasicy mleczanowej naleza: wymioty, bole
brzucha, skurcze migéni, zte samopoczucie, znaczne ostabienie oraz trudnosci w oddychaniu.
W razie wystapienia takich objawdw, moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie. Nalezy
niezwtocznie zaprzesta¢ stosowania leku Metformin i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sam lek Metformin nie powoduje hipoglikemii (niedostateczne stgzenie glukozy we krwi), ale
podczas leczenia skojarzonego z innymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. insulina lub
pochodne sulfonylomocznika) istnieje ryzyko hipoglikemii. W razie wystapienia objawow
hipoglikemii, takich jak ostabienie, zawroty glowy, nadmierne pocenie sig, szybka akcja
serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci z koncentracja, pomocne jest zwykle zjedzenie lub
wypicie czego$, co zawiera cukier.

Zazywanie leku Metformin tabletki z innymi lekami

Jesli pacjent wymaga donaczyniowego podania $rodka kontrastujacego zawierajacego jod, np.
podczas badania radiologicznego, takiego jak prze§wietlenie lub tomografia, nalezy
koniecznie zaprzesta¢ stosowania leku Metformin przez pewien okres przed i po badaniu
(Patrz punkt ,,Nalezy zasi¢ggnaé porady lekarza”).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Podczas leczenia podtrzymujacego lekiem Metformin tabletki, rozpoczgcie lub zaprzestanie
stosowania jakiegokolwiek innego leku moze przeszkadza¢ w utrzymaniu wlasciwego
stezenia cukru we krwi.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli pacjent przyjmuje lub
przyjmowat niedawno ktorykolwiek z ponizszych lekow:

. sterydy (np. prednizon)

. okreslony rodzaj lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory
konwertazy angiotensyny, np. kaptopril, enalapril)

. leki, ktore zwigkszaja wytwarzanie moczu (leki moczopedne, np. furosemid)

. okreslony rodzaj lekow stosowanych w leczeniu astmy oskrzelowej (agonisci
receptora beta-adrenergicznego, np. salbutamol)

. srodki kontrastowe zawierajace jod

. leki zawierajace alkohol.

Zazywanie leku Metformin tabletki z jedzeniem i piciem

Picie alkoholu w czasie stosowania leku Metformin tabletki zwigksza ryzyko hipoglikemii
(mate stezenie cukru we krwi) i kwasicy mleczanowej. Dlatego tez podczas przyjmowania
leku Metformin nalezy unika¢ spozywania alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki z cukrzyca, ktore sa w cigzy lub planuja zaj$¢ w ciaze, nie powinny stosowac leku
Metformin tabletki. W takim przypadku, aby utrzymac¢ stezenie glukozy w granicach normy
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nalezy podawaé insuling. Nalezy poinformowac lekarza o ciazy lub jej planowaniu, aby
umozliwi¢ zmiang leczenia i rozpoczgcie podawania insuliny.

Lek nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia (patrz wyzej, punkt ,,Kiedy nie
nalezy zazywac leku Metformin tabletki”).

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Przyjmowanie samej metforminy, bez innych lekéw przeciwcukrzycowych (monoterapia) nie
powoduje nadmiernego zmniejszenia st¢zen cukru we krwi (hipoglikemii) i nie wptywa na
zdolnos¢ kierowania pojazdami oraz obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Przyjmowanie metforminy z lekami z grupy pochodnych sulfonylomocznika, insuling lub
innymi lekami przeciwcukrzycowymi moze powodowaé hipoglikemig. Objawami
hipoglikemii moga by¢: pocenie si¢, omdlenie, zawroty glowy lub oslabienie. W takim
przypadku zmniejsza si¢ zdolno$¢ bezpiecznego prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
urzadzen mechanicznych. Do objawow hipoglikemii naleza: oslabienie, zawroty glowy,
nadmierne pocenie si¢, szybka akcja serca, zaburzenia widzenia lub trudno$ci z koncentracja.
W razie wystapienia takich objawoéw nie nalezy kierowa¢ pojazdami oraz obstugiwac
urzadzen mechanicznych.

3. JAK ZAZYWAC LEK METFORMIN TABLETKI

Lek Metformin tabletki nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie leku Metformin nie moze zastapi¢ korzysci ptynacych ze zdrowego stylu zycia.
Dlatego tez nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza odno$nie diety oraz regularnych ¢wiczen
fizycznych.

Dawka leku Metformin tabletki powinna by¢ ustalona przez lekarza w zaleznos$ci od stgzen
cukru we krwi pacjenta.

Jesli lekarz nie przepisze inaczej, zazwyczaj stosowana dawka jest:

Dawkowanie u dorostych

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 500 mg lub 850 mg chlorowodorku metforminy
dwa lub trzy razy na dobg. Maksymalna dawka dobowa to 3000 mg chlorowodorku
metforminy, zazywana w trzech dawkach podzielonych .

Dawkowanie u dzieci w wieku od 10 lat oraz u mtodziezy

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 500 mg lub 850 mg chlorowodorku metforminy
raz na dobe.

Dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do zalecanej wartosci maksymalnej, ktora wynosi 2000 mg
chlorowodorku metforminy na dob¢ w dwoch lub trzech dawkach podzielonych. Leczenie
dzieci w wiekul0 -12 lat jest mozliwe jedynie w przypadku szczego6lnych zalecen lekarskich,
poniewaz do§wiadczenia w tej grupie wickowej sa niewielkie.

Kontrola
Lekarz dostosowuje dawke leku Metformin do st¢zenia glukozy we krwi pacjenta, totez
konieczne sa regularne wizyty u lekarza. Jest to szczegdlnie wazne w przypadku dzieci
i mtodziezy oraz os6b w podesztym wieku.
Lekarz kontroluje czynno$¢ nerek pacjenta co najmniej raz w roku. Czgstsze kontrole
moga by¢ konieczne w przypadku oséb w podesztlym wieku lub u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci nerek.
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Jak zazywa¢ lek Metformin tabletki

Tabletki nalezy zazywac podczas positkow lub po positkach, popijajac odpowiednia
iloscia plynu. Nie nalezy zu¢ tabletek. W przypadku zazywania 2 lub wigcej tabletek
w ciagu doby, nalezy przyjmowac lek w dawkach podzielonych, np. po jednej tabletce
w trakcie lub po pierwszym i ostatnim positku w ciagu dnia.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku wrazenia, ze dawka leku Metformin tabletki jest
za duza lub za mata.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Metformin tabletki

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Metformin tabletki nalezy
natychmiast poinformowac lekarza. Przedawkowanie leku Metformin tabletki nie powoduje
hipoglikemii, ale zwigksza ryzyko nadmiernego zakwaszenia krwi wywotanego przez kwas
mlekowy (kwasica mleczanowa).  Wczesne objawy kwasicy przypominaja dzialania
niepozadane metforminy na przewdd pokarmowy (mdiosci, wymioty, biegunka i bole
brzucha). W cigzkich przypadkach moga takze wystgpowacé bole migéni, bardzo szybkie
oddychanie, ktorego nie mozna opanowac, oraz przymglenie $wiadomosci i $piaczka. Stan
ten moze pojawi¢ si¢ w ciagu kilku godzin i wymaga pilnego leczenia szpitalnego.

Pominigcie zazycia leku Metformin tabletki

W przypadku pominigcia zazycia leku Metformin tabletki nalezy zazy¢ zalecona przez
lekarza liczbg tabletek o kolejnej wyznaczonej porze. W przysztoSci nalezy starac sig
przestrzega¢ zalecen dotyczacych zazywania leku. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w
celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metformin tabletki

W przypadku przerwania leczenia lekiem Metformin tabletki nalezy bra¢ pod uwage ryzyko
wystapienia niekontrolowanych zmian st¢zenia cukru we krwi oraz rozwoju odlegltych
nastepstw cukrzycy, takich jak uszkodzenie oczu, nerek i naczyn krwiono$nych.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Metformin tabletki moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia. Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma charakter tagodny lub
umiarkowany i na ogot ustepuje po kilku dniach leczenia. Nie nalezy martwi¢ si¢ z powodu
przedstawionej ponizej listy mozliwych dziatan niepozadanych, poniewaz w konkretnym
przypadku moga one w ogole nie wystapic.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czgsto (dziatania niepozadane, ktére moga wystepowac z czestoscia wigksza niz 1 na

10 pacjentow)

* rozstroj zotadka, mdto$ci (nudnosci), wymioty, biegunka, bol zotadka lub utrata

apetytu. Te objawy niepozadane wystepuja najczesciej na poczatku leczenia.
Pomocne jest roztozenie dawek w ciagu dnia oraz przyjmowanie leku podczas
positku lub bezposrednio po nim. W razie utrzymywania si¢ dolegliwosci nalezy
zaprzestac¢ stosowania leku Metformin i skontaktowac sig z lekarzem.

Czesto (dzialania niepozadane, ktére moga wystepowaé z czgstoscia wigksza niz 1 na 100

pacjentow)
. metaliczny smak w ustach
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Bardzo rzadko (dzialania niepozadane, ktore moga wystgpowac z czgstoscia mniejsza niz 1 na

10000 pacjentow)

. kwasica mleczanowa. Jest to bardzo rzadkie, ale cigzkie powiklanie, szczegolnie w
przypadku zaburzenia czynnos$ci nerek. W razie wystapienia kwasicy mleczanowej
konieczne jest natychmiastowe leczenie. Do objawow kwasicy mleczanowej naleza:
wymioty, bole brzucha, skurcze migéni, zte samopoczucie, znaczne ostabienie oraz
trudnosci w oddychaniu. W razie wystapienia takich objawow, nalezy niezwlocznie
zaprzestac stosowania leku Metformin i skontaktowac si¢ z lekarzem

. wysypka skorna (w tym zaczerwienienie, swedzenie, pokrzywka)

. mate stezenia witaminy B12. Z czasem moze to prowadzi¢ do niedokrwistosci,
bolesno$ci jamy ustnej lub jezyka, a niekiedy dretwienia lub mrowienia konczyn.

Czestos¢ wystepowania ponizszych objawow niepozadanych jest nieznana:

. nieprawidlowe wyniki badan czynnosciowych watroby lub zapalenie watroby
(objawiajace si¢ zmgczeniem, utratg taknienia, zmniejszeniem masy cata, z obecnoscia
zazoOtcenia skory i bialkowek oczu lub bez). W razie wystapienia takich objawow
nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Metformin.

Dzieci i mlodziez
Ograniczone dane dotyczace stosowania leku u dzieci i mlodziezy pokazuja, ze rodzaj i
nasilenie zglaszanych dziatan niepozadanych byly podobne jak u dorostych.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK METFORMIN TABLETKI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. W przypadku
leczenia dzieci, rodzice i doro$li powinni nadzorowaé przyjmowanie leku.

Nie stosowacé leku Metformin tabletki po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
blistrze i kartoniku.

Warunki przechowywania

Brak szczegdlnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Metformin tabletki

Substancja czynna leku jest metforminy chlorowodorek.

Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg, 850 mg lub 1000 mg metforminy chlorowodorku,
co odpowiada 390 mg, 663 mg i 780 mg metforminy.

Inne sktadniki leku to:

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), powidon K-30, skrobia kukurydziana, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza 15cP, talk, tytanu dwutlenek (E
171), makrogol 6000 i glikol propylenowy.
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Jak wyglada lek Metformin tabletki i co zawiera opakowanie

Metformin 500 mg to biale lub prawie biale, okragle, obustronnie wypukte tabletki
powlekane, gtadkie po obu stronach.

Metformin 850 mg to biate lub prawie biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane w
ksztalcie kapsuiki, gtadkie po obu stronach.

Metformin 1000 mg to biale lub prawie biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki
powlekane, z glgbokim rowkiem dzielacym po jednej stronie i ptytkim rowkiem dzielacym po
drugiej stronie.

Metformin 500 mg, 850 mg i 1000 mg tabletki powlekane sa pakowane w blistry
zawierajace 30, 60, 100 lub 120 tabletek powlekanych, lub w pojemniki plastikowe
zawierajace 30, 60, 100 lub 180 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Podmiotem odpowiedzialnym jest USV Europe Limited, City House, 126-130 Hills Road,
Cambridge, Cambridgeshire CB2 1RY, Wielka Brytania.

Wytworcy
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Dania.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Belgia Metformin USV Europe 500 mg, 850 mg and 1000 mg
filmomhulde

tabletten

Czechy APO-METFORMIN 500 mg, 850 mg and 1000 mg

Niemcy Metforminhydrochlorid Orifarm 500 mg, 850 mg, 1000 mg Filmtabletten

Dania Metformin Orifarm

Hiszpania Metformin APOTEX 850 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

Finlandia Metformin Orifarm

Holandia Metformine HCL USV Europe 500 mg, 850 mg en 1000 mg filmomhulde
tabletten,

Norwegia Metformin Orifarm

Polska Metformin USV

Szwecja Metformin Orifarm

Stowacja Metformin USV

Wielka Brytania Metformin hydrochloride 500 mg, 850 mg and 1000 mg film coated
tablets.

Data ostatniego zatwierdzenia ulotki: 2010-06-15
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