Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

GLUCOPHAGE XR 500mg * 60 tabl. o p.uwaln.”

Cena: 18,56 zt

Opis produktu

Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
GLUCOPHAGE XR, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Metformini hydrochloridum

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie 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 wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Glucophage XR i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glucophage XR
3. Jak stosowac lek Glucophage XR

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Glucophage XR

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Glucophage XR i w jakim celu sie go stosuje

Glucophage XR zawiera metformine, lek stosowany w leczeniu cukrzycy. Nalezy on do grupy lekéw
zwanych biguanidami.

Insulina to hormon produkowany przez trzustke, ktéry pozwala organizmowi pobiera¢ glukoze (cukier)

z krwi. Organizm wykorzystuje glukoze do wytwarzania energii lub magazynuje jg do péZniejszego
wykorzystania.

U chorych na cukrzyce trzustka nie wytwarza wystarczajgcej ilosci insuliny lub organizm nie jest w stanie
witasciwie wykorzysta¢ wytworzonej insuliny. Prowadzi to do nadmiernego zwiekszenia stezenia glukozy
we krwi. Glucophage XR pomaga zmniejszy¢ stezenie glukozy we krwi do wartosci jak najbardziej
zblizonych do prawidtowych.

U dorostych z nadwagg dtugotrwate stosowanie leku Glucophage XR zmniejsza réwniez ryzyko
powikfan zwigzanych z cukrzyca. Przyjmowanie Glucophage XR taczy sie z utrzymaniem masy ciata

lub jej umiarkowanym zmniejszeniem.

Glucophage XR jest stosowany w leczeniu pacjentéw z cukrzyca typu 2 (zwang réwniez cukrzycg
,insulinoniezalezng"). Jest on stosowany szczegdlnie u pacjentéw z nadwaga.

Dorosli moga przyjmowac Glucophage XR jako jedyny lek lub w potgczeniu z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi (lekami podawanymi doustnie lub z insuling).

W zapobieganiu cukrzycy typu 2 u pacjentéw ze stanem przedcukrzycowym.

W zespole policystycznych jajnikow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glucophage XR

Kiedy nie stosowa¢ leku Glucophage XR:
- jesli pacjent ma uczulenie na metformine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
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(wymienionych w punkcie 6),

- w przypadku zaburzenia czynnosci watroby,

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnosé nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad ciezka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, 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 przed$pigczkowego.

Do objawdw naleza: bol brzucha, szybki i gteboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy
zapach z ust,

- w przypadku nadmiernej utraty ilosci wody z organizmu (odwodnienie), np. z powodu
dtugotrwatej lub ciezkiej biegunki lub powtarzajacych sie wymiotéw. Odwodnienie moze
prowadzi¢ do zaburzer czynnosci nerek, co moze grozi¢ wystgpieniem kwasicy mleczanowej
(patrz ponizej ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

- w przypadku ciezkiego zakazenia, np. zapalenia ptuc, oskrzeli lub nerek. Ciezkie zakazenia moga
prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek, co moze grozi¢ wystgpieniem kwasicy mleczanowe;j
(patrz ponizej ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

- w przypadku leczenia ostrej niewydolnosci serca lub niedawno przebytego zawatu miesnia
sercowego, ciezkich zaburzen krazenia (np. wstrzas) lub trudnosci z oddychaniem. Moze to
spowodowac niedotlenienie tkanek, co moze grozi¢ wystgpieniem kwasicy mleczanowej (patrz
ponizej ,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

- w przypadku naduzywania alkoholu,

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat.

Jesli wystepuje ktérakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.

Koniecznie nalezy poradzi¢ sie lekarza, jesli niezbedne:

- jest wykonanie badania radiologicznego lub badania wymagajgcego wstrzykniecia do krwi $rodka
kontrastowego zawierajgcego jod,

- jest przeprowadzenie duzego zabiegu chirurgicznego.

Lek Glucophage XR musi zosta¢ odstawiony na pewien okres przed i po badaniu lub zabiegu
chirurgicznym. Lekarz zdecyduje, czy w tym czasie konieczne bedzie inne leczenie. Wazne jest,

by dokfadnie przestrzegac zalecer lekarza.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosc

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Glucophage XR moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ciezkie dziatanie niepozadane
nazywane kwasicg mleczanowa, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko
kwasicy mleczanowej zwieksza sie w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia,
dtugotrwatego gtodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje
ponizej), zaburzen czynnosci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktérych jakas czesé
ciata jest niewystarczajgco zaopatrywana w tlen (np. ostre ciezkie choroby serca).

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

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Glucophage XR, jedli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktéry moze wigzacé sie z odwodnieniem (znaczna utratg wody z organizmu), taki jak
ciezkie wymioty, biegunka, gorgczka, narazenie na wysokg temperature lub jesli pacjent pije mnigj
ptynéw niz zwykle. Nalezy zwrécic sie do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Lek Glucophage XR moze bardzo rzadko powodowac (moze wystagpi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na
10 000) wystapienie bardzo ciezkiego dziatania niepozgdanego okreslanego jako kwasica mleczanowa
(patrz punkt ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Glucophage XR i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osdb)

- Zaburzenia dotyczgce przewodu pokarmowego, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, bol
brzucha (bél w jamie brzusznej), utrata apetytu. Wymienione dziatania niepozadane

najczesciej wystepuja na poczatku stosowania leku Glucophage XR i w wiekszosci

przypadkow przemijajg samoistnie. Pomocne moze by¢ przyjmowanie leku Glucophage XR

z positkiem lub bezposrednio po positku. Jesli objawy nie ustgpig nalezy odstawic¢

Glucophage XR i powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 osdb)
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- Zaburzenia smaku.

- Zmniejszone lub mate stezenie witaminy B12 we krwi (objawy mogg obejmowadé skrajne
zmeczenie (znuzenie), bol i zaczerwienienie jezyka (zapalenie jezyka), uczucie mrowienia
(parestezje) lub bladg lub zéttg skdre). Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby

znaleZ¢ przyczyne objawdw, poniewaz niektére z nich moga by¢ réwniez spowodowane
cukrzyca lub innymi nie zwigzanymi z cukrzycg problemami zdrowotnymi.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000
0s6b)

- Kwasica mleczanowa. Jest to bardzo rzadkie, ale groZzne powiktanie szczegdlnie, gdy nerki nie
pracujg prawidtowo.

Objawy kwasicy mleczanowej - patrz punkt ,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci’.

- Nieprawidtowe wyniki badar czynnosci watroby lub objawy zapalenia watroby

(z towarzyszacym zmeczeniem, utratg apetytu, zmniejszeniem masy ciata, a takze

z zazotceniem lub bez zazétcenia skory i biatkéwek oczu). Jesli takie objawy wystapia, nalezy
natychmiast odstawi¢ Glucophage XR i powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Reakcje skdrne, takie jak zaczerwienienie skory (rumien), swiad skory lub swedzaca wysypka
(pokrzywka).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 27 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Glucophage XR

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po oznaczeniu:
,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Glucophage XR

- Substancjg czynng leku jest metforminy chlorowodorek.

Jedna tabletka leku Glucophage XR zawiera 500 mg metforminy chlorowodorku, co
odpowiada 390 mg metforminy.

- Pozostate skfadniki to: magnezu stearynian, karmeloza sodowa, hypromeloza.

Jak wyglada lek Glucophage XR i co zawiera opakowanie

Tabletki Glucophage XR sg biate lub biatawe, okragte, dwustronnie wypukte z wyttoczonym napisem
,500" po jednej stronie.

Kazde opakowanie zawiera 30 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sante s.a.s.

37 rue Saint-Romain
69008 Lyon

Francja

Wytworca

Merck Sante s.a.s.
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Centre de Production de Semoy
2 rue du Pressoir Vert

45400 Semoy

Francja

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter str. 250

64293 Darmstadt

Niemcy

Famar Lyon

29 avenue Charles de Gaulle
69230 Saint-Genis-Laval
Francja

Merck, S.L.

Poligono Merck

Mollet Del Vallés, 08100 Barcelona
Hiszpania
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