Ulotka dotaczona do opakowaniainformacja dla pacjenta

Sophamet,850 mg, tabletki powlekane
Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek przepisandcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy
niepazagdane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sophamet i w jakim celg g0 stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Sophamet
Jak stosowdek Sophamet

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Sophamet

Zawart@é¢ opakowania i inne informacije

ourwNE

1. Co to jest lek Sophamet i w jakim celu gigo stosuje

Cotojest lek Sophamet

Sophamet zawiera metformginsubstanegj stosowan w leczeniu cukrzycy. Naky ona do grupy
lekéw zwanych biguanidami. Insulina jest hormoneodpkowanym przez trzusikktéry wptywa na
wykorzystanie glukozy (cukru) ¥zacej w krwiobiegu. Organizm ludzki wykorzystuje gbd¢ do
wytwarzania energii lub przechowupena przysziéc.

U chorych na cukrzygctrzustka produkuje niewystarczeg ilos¢ insuliny lub organizm nie jest w
stanie odpowiednio wykorzystansuliny, ktég produkuje. To prowadzi do wysokieg@stnia
glukozy we krwi. Sophamet pomaga ahydi stezenie glukozy we krwi do poziomu jak najbardziej
zblizonego do normalnego. Dlugotrwatezyaanie leku Sophamet przez pacjentéw z nadwag
pomaga obriy¢ ryzyko powiktar zwigzanych z cukrzyg Przyjmowanie leku Sophamet zwane jest
ze stabilizagj masy ciata lub jej niewietkutrat.

W jakim celu stosuje sie | ek Sophamet

Lek Sophamet przeznaczony jest do leczenia pagjentiukrzyg typu 2 (zwag takze cukrzyg
insulinoniezaleny), kiedy dieta oraz wysitek fizyczny nig wystarczajce do kontroli stzenia
glukozy we krwi. Stosowany jest szczegdlnie u patde@ z nadwagy Osoby doroste magzazywaé
lek Sophamet samodzielnie lub w terapii skojarzanapnymi lekami stosowanymi w celu leczenia
cukrzycy (leki doustne lub insulina). Dzieci w wiekO lat i starsze oraz osoby doroste mparywac
lek Sophamet samodzielnie lub w ga#eniu z insulin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sophamet

Kiedy nie stosow# leku leku Sophamet:

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwtavosc) na metformig lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (patrz ,,Co zawiera lek Soph&mepunkcie 6),

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszotzynna¢ nerek,



- j&sli u pacjenta wysfpuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktagzka hiperglikemia (die
stezenie glukozy we krwi), nudrici, wymioty, biegunka, nagte zmniejszenie masyegiat
kwasica mleczanowa (patrz ,Ryzyko kwasicy mleczagjbywontej) lub kwasica
ketonowa. Kwasica ketonowa to choroba, w przypddétej substancje nazywane ciatami
ketonowymi kumulyj si¢ we krwi i ktora mae doprowad#i do cukrzycowego stanu
przedpiaczkowego. Do objawoéw natg: bol brzucha, szybki i gboki oddech, senré lub
nietypowy owocowy zapach z ust,

- jesli pacjent utracit zbyt dio wody z organizmu (odwodnienie), np. jako skutklgd
trwajacej biegunki lub kilkakrotnych wymiotéw nastujacych po sobie. Odwodnienie t
prowadz¢ do choréb nerek, co me powodowa ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz
»Ostrzezenia isrodki ostraznosci”),

- jesli u pacjenta wystpuja ciezkie infekcje, np. takie, ktére megvptywat na pra¢ ptuc,
uktadu oddechowego lub nerekegie infekcje mog prowadzt do choréb nerek, co me
powodowd ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz ,,Ostzeaia isrodki ostr@anosci”),

- jesli pacjent jest leczony z powodu niewydodobserca lub w ostatnim czasie przeszedt zawat
serca, ma powae zaburzenia ggenia (np. wstrgs) lub zaburzenia oddychania. kéoto
prowadzé do braku poday tlenu do tkanek, co mie powodowa ryzyko kwasicy
mleczanowej (patrz ,,Ostrzenia isrodki ostranosci”),

- jesli pacjent pije duo alkoholu.

Jeili ktérykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, nalgporozmawié z lekarzem przed
rozpoczciem stosowania tego leku.

Nalezy poinformowa¢é lekarza o:

- konieczndci przeprowadzenia badlatakich jak RTG lub badania wymageg¢go
wstrzyknkcia lekdw kontrastowych zawiesajych jod.

- tym, ze pacjent ma miéeduwzy zabieg chirurgiczny.

Nalezy przerwa stosowanie leku Sophamet na fjakias przed badaniem lub opegatjekarz
podejmie decyzj, czy pacjent wymaga zastosowania innego leczemjanczasie. Nabey doktadnie
przestrzegazaleca lekarza.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Sophamet m@ wywota bardzo rzadkie, ale bardzgkie dziatanie niepmdane nazywane
kwasig mleczanowa, zwlaszczasfiepacjent ma zaburzenia czyriwbnerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwiksza s takze w przypadku niewyrownanej cukrzycyeiiego zakaenia,
diugotrwatego gtodzenia lub spavania alkoholu, odwodnienia (patrz dokladniejs#elimacije
ponizej), zaburzé czynndci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktérjadkes czesé
ciala jest niewystarczggo zaopatrywana w tlen (np. ostrezie choroby serca).

Jeili ktérakolwiek z powyszych okolicznéci odnosi s do pacjenta, naky zwrock sig do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta czasowo stosowania leku Sophametsjeu pacjenta wystpuje stan
chorobowy, ktéry moze wiaza¢ si¢ z odwodnieniem(znacza utrat wody z organizmu), taki jak
ciezkie wymioty, biegunka, gaczka, naraenie na wysoktemperatuy lub jesli pacjent pije mniej
ptynow niz zwykle. Naley zwrdck sie do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta stosowania leku Sophamet i natychmiast skontaktowssie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jeeli u pacjenta wystpi ktérykolwiek z objawdw kwasicy mleczanowej,
bowiem stan ten nie doprowadzi do spigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuj



wymioty,

bél brzucha,

skurcze mgsni,

ogolnie zte samopoczucie w gokeniu z silnym zgrzeniem,
trudnaici z oddychaniem,

zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie agejca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zajgaym zyciu, w ktorym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Jeli pacjent ma mié duzy zabieg chirurgiczny, nie me stosowaleku Sophamet podczas zabiegu i
przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedtygmt musi przerwai wznowit leczenie lekiem
Sophamet.

Sophamet sam w sobie nie powoduje hipoglikeminfaéego szenia glukozy). Jdi lek Sophamet
jest stosowany z innymi lekami przeznaczonymi @azéaia cukrzycy, ktore magpowodowa
hipoglikemk (np. pochodne sulfonylomocznika, insulina, megiity), istnieje ryzyko hipoglikemii.
Jssli pacjent zauway objawy hipoglikemii, takie jak ostabienie, zawrattowy, nasilone poceniecsi
szybkie bicie serca, zaburzenia widzenia, trédnb koncentrag — w takich przypadkach
najczs$ciej pomaga zjedzenie lub wypicie czégawierajcego cukier.

W trakcie leczenia lekiem Sophamet lekagdde kontrolowat czynnig nerek pacjenta co najmniej
raz w roku lub cgsciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lubkjieu pacjenta nagpi
pogorszenie czynioi nerek.

Lek Sophamet a inne leki

Jasli pacjent lgdzie miat wstrzykngty do krwiobiegusrodek kontrastowy zawiergy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii kotepawej, musi przerwaprzyjmowanie leku
Sophamet przed lub najpéiej w momencie takiego wstrzykmia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwa i wznowi¢ leczenie lekiem Sophamet.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych prpezjenta obecnie lub

ostatnio, a take o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwRacjent mge wymagad czstszych

kontroli stzenia glukozy we krwi i ocen czyné@ nerek lub te modyfikacji dawki leku Sophamet

przez lekarza.

Szczegdlnie wane jest poinformowanie o ngpijgcych lekach:

- leki zwigkszajce wytwarzanie moczu (moczge);

- leki stosowane w leczeniu bélu i stanu zapaln@id”Z i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen, celekoksyb);

- pewne leki stosowane w leczeniu wysokiedgmieinia krwi (inhibitory ACE i antagobgi
receptora angiotensyny ll;

- agonéci receptorow beta-2 adrenergicznych, jak salbutdmboterbutalina (stosowane w
leczeniu astmy);

- kortykosteroidy (stosowane w leczeniu wielu chpridkich jak aizkie zapalenie skory lub
astma);

- inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

Stosowanie leku Sophamet z alkoholem

Nalezy unikat spazywania hadmiernych ikei alkoholu podczas przyjmowania leku, bowienzeto
zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,Ostreria isrodki ostr@nosci”).

Ciaza i karmienie piersia
Podczas gzy wymagane jest stosowanie insuliny w celu leczenlazycy.



Jeli pacjentka jest w aizy, przypuszczaze maze by w cigzy lub gdy planuje miedziecko, nalgy
poinformowa o tym lekarza, by mogt odpowiednio zmiéfeczenie.
Ten lek nie jest zalecany dla kobiet kagayich lub planujcych karmienie piersi

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Sophamet sam w sobie nie powoduje hipoglikeminfase s¢zenie glukozy). To oznaczae nie
wplywa na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszy

Nalezy zachowa szczegdlg ostraznosé w przypadku stosowania leku Sophamet z innymirtgka
przeznaczonymi do leczenia cukrzycy, ktére mpgwodowa wystpienie hipoglikemii (np.
pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynid@pjawami hipoglikemii g ostabienie, zawroty
gtowy, nasilone poceniegsiszybkie bicie serca, zaburzenia widzenia, tradnokoncentrag). Nie
nalezy prowadz¢ pojazdow ani obstugiwiamaszyn, jéli u pacjenta pojavii Sic powyzsze objawy.

Lek Sophamet zawiera laktoz i sorbitol
Jesli lekarz poinformowat wczaiej pacjenta o nietolerancji niektdrych cukrow, fgktozy, przed
przyjeciem leku naley skonsultowa si¢ z lekarzem.

3. Jak stosow& lek Sophamet

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalery
zwrockt sie do lekarza lub farmaceuty. Lek Sophamet nieereasipic¢ korzysci ptynacych ze
zdrowego stylwzycia. Naley nadal przestrzegazalecé dotyczcych diety oraz aktywrigi fizycznej,
ktére pacjent otrzymat od swojego lekarza.

Zalecana dawka

Dzieci powyzej 10 lat oraz miodzierozpoczyngj terapt od dawki 500 mg lub 850 mg przyjmowane;j
raz na dob. W tej grupie nie powinno gstosowa dawki wickszej niz 2 tabletki leku Sophamet na
doke. Leczenie dzieci w wieku pogdzy 10 a 12 lat zalecane jest tylko na podstawiago

lekarskiej, poniewaistniep jedynie ograniczone dane dotyce tej grupy wiekowej.

Doraéli rozpoczynag leczenie od dawki 500 mg lub 850 mg przyjmowanre] 2azy na dof Nie

nalezy stosowa dawki wigkszej ni 3 tabletki leku Sophamet na dolhekarz poinformuje pacjenta o
tym, jak rozpoca¢ przyjmowanie leku Sophametsligpacjent przyjmuje take insulirg.

Na rynku g dostpne produkty lecznicze o mocy untisviaj agcej odpowiednie dostosowanie
dawkowania.

Kontrola leczenia

» Lekarz lzdzie przeprowadzat regularne badania krwi orazadoge dawk leku Sophamet do
stezenia glukozy we krwi pacjenta. Naleregularnie odbywawizyty lekarskie. Jest to
szczegolnie istotne w przypadku dzieci i mtodyieraz os6b w podesztym wieku.

» Raz wroku lekarz sprawdzi i oceni t&kprag nerek. Osoby w podesztym wieku oraz pacjenci z
zaburzeniami czynroi nerek mog wymaga czestszych bada

+ Jsli u pacjenta wysfpuje zmniejszona czynddnerek, lekarz mae przepisa mniejsz dawle.

Jak przyjmowé lek Sophamet

Lek Sophamet naky przyjmowa z positkiem lub po nim. Pome to unikmé dziata niepazgdanych

zwigzanych z trawieniem.

Tabletek nie naley rozgniaté ani rozgryza. Kazdg tabletke nalezy potkngé, popijagc szklanlg

wody.

+ Jsli pacjent stosuje jedndawke na dolg, nalezy ja przyja¢ rano §niadanie).

» Jsli pacjent stosuje dwie dawki na dgmalery przyja¢ je rano §niadanie) i wieczorem (kolacja).

» J&li pacjent stosuj trzy dawki na dob, nalezy przyja¢ je rano §niadanie), w potudnie (obiad) i
wieczorem (kolacja).




Nalezy skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceytjesli po jakims czasie pacjent uznze dziatanie
leku Sophamet jest za stabe lub za mocne.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sophamet

Przyjecie wiekszej n zalecana dawki leku Sophametiagowodowa wystpienie kwasicy
mleczanowej. Objawy kwasicy mleczanowej to: wymjditgl brzucha, kurcze gfini, ogdinie zte
samopoczucie, silne zmezenie, trudnéci w oddychaniu. 3 wystapia powyzsze objawy pacjent
powinien natychmiast uzys&gomoc medyczy) poniewa kwasica mleczanowa me prowadz do
spiaczki. Nalezy natychmiast skontaktowssi¢c z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Sophamet
Nie nalery stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pongitej dawki. Nasipna dawle nalezy
przyja¢ o zwykiej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewroci sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.
Sophameinaoze bardzo rzadko powodowémoze wyshpi¢ u maksymalnie 1 pacjenta nha 10 000)
wystapienie bardzo erkiego dziatania niepadanego, okrdanego jako kwasica mleczanowa (patrz
punkt ,,Ostrzeenia isrodki ostranoici”). Jezeli wystipi ona u pacjenta, naie przerwaé
przyjmowanie leku Sophamet i natychmiast skontaktow¢ sie z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa me doprowadi do spigczki.

Bardzo czsto (mog wysigpi¢ czsciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zaburzenia trawienia, takie jak nudop wymioty, biegunka, bdl brzucha i utrata apetyRowy:sze
dziatania niepgadane wystpuja najcz;sciej na pocatku stosowania leku Sophamet. Pomocneeano
by¢ roztazenie dawek w @igu dnia oraz przyjmowanie leku Sophamet z positdigonzaraz po nim.
Jesli objawy nie ustapia, nalezy przerwaé stosowanie leku Sophamet i powiedaten tym
lekarzowi.

Czesto (moze wystpowa u 1 na 10 pacjentow):
- zaburzenia smaku.

Bardzo rzadko (mogs wysfapi¢ u 1 na 10 000 pacjentow):

- kwasica mleczanowa .Jest to bardzulkie dziatanie niepmdane, szczegolniedkenerki nie
pracup prawidtowo. Objawy kwasicy mleczanowej obejmuyymioty, bél brzucha, skurcze gdni,
0golnie zie samopoczucie w poteniu z silnym zgczeniem, trudnici w oddychaniu, zmniejszenie
temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

- nieprawidtowe wyniki badaczynndci watroby lub zapalenie giroby (maze powodowa
zmeczenie, utrat apetytu, zmniejszenie masy ciata, zaaeniem skory i biatek oczu lub bez tych
objawow).Jesli wystapia te objawy, naley przerwaé stosowanie leku Sophamet i powiedate
tym lekarzowi.

- reakcje skorne takie jak zaczerwienienie skamynien), swedzenie lub swdzaca wysypka
(pokrzywka).

- male s¢zenie witaminy B12 we krwi.

Dzieci i mlodziez
Ograniczone dane przeprowadzone z udzialem dzielidziezy wskazuj, ze rodzaj i nasilenie
dziataa niepazgdanych byty podobne do tych zanotowanych u osébsiigrh.

Zgtaszanie dziata niepazadanych



Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce. Dziatania niegadane
mozna zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexiyech i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsaavel. (22) 49-21-301, fax (22) 49-21-309 , e-
mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Sophamet
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku. Termirzm@&ci
0znacza ostatni dziedanego miegca.

Brak specjalnych zalegalotyczcych przechowywania.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sophamet

- Substang czynm jest metformina. Kada tabletka powlekana zawiera 850 mg metforminy
chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: powidon K90, celuloza migstaliczna, sorbitol, magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza, tytanu dwutlenek, laktozagadodna, makrogol 3000, triacetyna.

Jak wyglada lek Sophamet i co zawiera opakowanie

Biate, podtine, obustronnie wypukie, powlekane tabletki zalippdziatu po obu stronach. Diugo
20 mm, szerok& 8 mm.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej praslanie, w celu tatwiejszego potkueia, a nie podziat
na rowne dawki .

10 tabletek w blistrze z bezbarwnej, przezroczyfsi@jPVC i folii aluminiowej. Trzy blistry z uldta
dla pacjenta w kartonowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Sopharma Warszawa Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 136, 02-305 Warszawa

Wytworca
Sopharma AD, 16 lliensko Shosse str., 1220 Sofiggd3ia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



