Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metcrean XR
500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
750 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
1000 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia 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 zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

— Je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metcrean XR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metcrean XR
Jak stosowac lek Metcrean XR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metcrean XR

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

oukrwdpkE

1. Co to jest lek Metcrean XR i w jakim celu si¢ go stosuje

Metcrean XR zawiera metforming. Jest to lek nalezacy do grupy lekow zwanych biguanidami,
przeznaczonych do leczenia cukrzycy.

Metcrean XR jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzycg typu 2 (zwang rowniez
cukrzyca insulinoniezalezna), szczegdlnie u pacjentéw z nadwagag.

Insulina to hormon wytwarzany przez trzustke, ktory pozwala organizmowi pobiera¢ glukozg z krwi i
wykorzystywac ja do wytwarzania energii lub magazynowac ja do pozniejszego wykorzystania, a u
chorych na cukrzyce trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci. Metcrean XR pomaga zmniejszy¢
stezenie glukozy we krwi do wartosci prawidtowych. Przyjmowanie leku Metcrean XR jest zwigzane z
utrzymaniem statej masy ciafa lub jej umiarkowanym zmniejszeniem.

Lek Metcrean XR zostat opracowany w taki sposob, aby powoli uwalniat si¢ z tabletki do organizmu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metcrean XR

Kiedy nie stosowac¢ leku Metcrean XR:

— jesli pacjent ma alergi¢ (nadwrazliwo$¢) na metforming lub jakikolwiek inny sktadnik leku (patrz
punkt 6 ,,Co zawiera lek Metcrean XR”),

— jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek,

— jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad cigzka hiperglikemia (duze stezenie
glukozy we krwi), nudno$ci, wymioty, biegunka, nagte zmniejszenie masy ciala, kwasica mleczanowa
(patrz ,,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa.

Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane ciatami ketonowymi
kumuluja si¢ we krwi i ktéora moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspiagczkowego. Do
objawow naleza: bol brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos$¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust.
— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia watroby,



— w przypadku nadmiernej utraty ilosci wody z organizmu (odwodnienie), np. z powodu dlugotrwatej
lub cigzkiej biegunki lub powtarzajacych si¢ wymiotéw. Odwodnienie moze prowadzi¢ do zaburzen
czynnosci nerek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy mleczanowej (patrz ponizej ,,Ostrzezenia i
srodki ostroznosci”),

— w przypadku cigzkiego zakazenia, np. zapalenia ptuc, oskrzeli lub nerek. Ciezkie zakazenia moga
prowadzi¢ do zaburzenia czynnos$ci nerek, co moze grozi¢ wystgpieniem kwasicy mleczanowej (patrz
ponizej ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”),

— w przypadku leczenia ostrej niewydolnosci serca lub niedawno przebytego zawatu migénia
sercowego, ciezkich zaburzen krazenia (np. wstrzas) lub trudnos$ci z oddychaniem. Moze to
spowodowa¢ niedotlenienie tkanek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy mleczanowe;j (patrz
ponizej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci™),

— jesli pacjent naduzywa alkoholu,

— jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Metcrean XR moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ w przypadku niewyrodwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dlugotrwatego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz dokladniejsze informacje ponizej), zaburzen
czynno$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas$ czgsé ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

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

Nalezy zaprzestaé czasowo stosowania leku Metcrean XR, jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktéry moze wigza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utrata wody z organizmu), taki jak
cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
ptynow niz zwykle. Nalezy zwrodci¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Metcrean XR i natychmiast skontaktowac¢ sie
z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow
kwasicy mleczanowej, bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

— wymioty,

— bol brzucha,

— skurcze migéni,

— ogolnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmeczeniem,
— trudnosci z oddychaniem,

— zmniejszenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajacym zyciu, w ktérym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac leku Metcrean XR podczas
zabiegu i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwaé i wznowic
leczenie lekiem Metcrean XR.

Podczas leczenia lekiem Metcrean XR lekarz bedzie kontrolowaé czynno$é nerek pacjenta
przynajmniej raz na rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podeszitym wieku i (lub) ma pogarszajaca sie
czynno$¢ nerek.

Pacjent moze w stolcu zauwazy¢ resztki tabletek. Nie nalezy si¢ tym martwic, poniewaz w przypadku
tego typu tabletek jest to normalne.



Nalezy przestrzega¢ wszelkich zalecen lekarza dotyczacych diety i upewni¢ si¢, ze weglowodany
spozywane sg regularnie w ciggu dnia.

Nie nalezy przerywac¢ stosowania tego leku bez porozumienia z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ tego leku u dzieci i mtodziezy.

Lek Metcrean XR a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac przyjmowanie leku
Metcrean XR przed lub najp6zniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy
pacjent musi przerwaé i wznowic leczenie lekiem Metcrean XR.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagaé czestszych
kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynno$ci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Metcrean
XR przez lekarza. Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastgpujacych lekach:

— leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (moczopgdne),

— leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak ibuprofen i
celekoksyb),

— pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE 1 antagonisci receptora
angiotensyny II).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Rowniez o lekach, ktore
dostepne sg bez recepty.

Jesli pacjent jednocze$nie stosuje nastepujace leki, moze by¢ konieczne czestsze wykonywanie
oznaczen st¢zenia glukozy we krwi, a dawka przyjmowanego leku moze wymagac¢ dostosowania:
— kortykosteroidy — leki stosowane w leczeniu r6znych chorob, jak np. ciezkie zapalenie skory lub
astma), jak na przyktad prednizolon, mometazon, beklometazon,

— leki sympatykomimetyczne, w tym epinefryne i dopaming, stosowane w leczeniu zawalu migsnia
sercowego 1 niskiego ci$nienia te¢tniczego krwi. Epinefryna jest rowniez sktadnikiem niektorych lekow
znieczulajacych w stomatologii,

— leki, ktére moga zmienia¢ stezenie Metcrean XR we krwi, zwlaszcza jezeli pacjent ma zaburzong
czynno$¢ nerek (takie jak werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir, ranolazyna,
trymetoprim, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb).

Stosowanie leku Metcrean XR z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy przyjmowac lek Metcrean XR podczas positku lub bezposrednio po positku.

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Metcrean XR,
bowiem moze to zwickszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci”).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Metcrean XR nie powinien by¢ stosowny w cigzy i podczas karmienia piersia.

W czasie cigzy leczenie cukrzycy wymaga stosowania insuliny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Sam lek Metcrean XR nie powoduje hipoglikemii, czyli zbyt matego stezenia glukozy we krwi, wigc
nie ma on wpltywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i1 obstugi urzadzen mechanicznych.

Nalezy jednak zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn, jesli stosuje si¢ lek Metcrean XR jednocze$nie z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktore



moga powodowac¢ hipoglikemi¢ (np. pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy). Objawy
hipoglikemii obejmujg ostabienie, zawroty glowy, zwigkszone pocenie si¢, zaburzenia koncentracji,
widzenia, przyspieszong czynnosc¢ serca), Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwac urzadzen mechanicznych.

3. Jak stosowaé lek Metcrean XR

Lek Metcrean XR nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie samego leku Metcrean XR lub w skojarzeniu z innymi doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling.

Leczenie zwykle zaczyna si¢ od 1 tabletki leku Metcrean XR, 500 mg stosowanej raz na dobe podczas
wieczornego positku. Po 10-15 dniach dawka jest dostosowana przez lekarza na podstawie pomiarow
stezenia glukozy we krwi. Powolne zwickszanie dawki moze poprawi¢ tolerancje leku w przewodzie
pokarmowym. Maksymalna dawka dobowa leku to 2000 mg.

Jesli pacjent ma zaburzong czynno$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Najczesciej nalezy przyjmowac lek Metcrean XR raz na dobe, z wieczornym positkiem.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku dwa razy na dobg.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody. Lek nalezy przyjmowac¢ podczas lub
bezposrednio po positku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Metcrean XR nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Metcrean XR

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Metcrean XR, moga wystapic¢ objawy
kwasicy mleczanowej, jak wymioty, bol brzucha, skurcze migsni, ogdlnie zte samopoczucie w
polaczeniu z silnym zmeczeniem, trudnosci z oddychaniem, zmniejszenie temperatury ciata i
spowolnienie akcji serca.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Metcrean XR i natychmiast skontaktowac¢ sie

z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow
kwasicy mleczanowej, bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Kwasica mleczanowa to stan zagrazajacy zyciu, ktory wymaga leczenia w szpitalu (patrz takze punkt
4 , Mozliwe dziatania niepozadane™).

Pominiecie zastosowania leku Metcrean XR

Nalezy przyja¢ pominicta dawke, jak tylko pacjent sobie o niej przypomni. Tabletke nalezy zazy¢ z
positkiem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Metcrean XR moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Lek Metcrean XR moze bardzo rzadko powodowac (moze wystgpi¢ u maksymalnie

1 pacjenta na 10 000) wystgpienie bardzo cigzkiego dzialania niepozgdanego okreslanego jako
kwasica mleczanowa (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta,
nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Metcrean XR i natychmiast skontaktowac¢ sie

z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.



Lek Metcrean XR moze powodowaé nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby lub objawy
zapalenia watroby (z towarzyszacym zmgczeniem, utrata apetytu, zmniejszeniem masy ciata, a takze z
zaz6lceniem lub bez zazotcenia skory i oczu). Jesli takie objawy wystapia, nalezy przerwa¢é
przyjmowanie leku Metcrean XR i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace czesSciej niz u 1 na 10 oséb)
Zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka, bol brzucha,
utrata apetytu. Te dziatania niepozadane najczg¢$ciej wystepuja na poczatku podawania leku i
przemijaja samoistnie. Pomocne moze by¢ przyjmowanie leku Metcrean XR z positkiem lub
bezposrednio po positku.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
Zaburzenia smaku.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)
— Reakgje skorne takie jak zaczerwienienie skory (rumien), swedzenie skory lub swedzgca wysypka
(pokrzywka).

— Mate stgzenie witaminy B12 we krwi.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Metcrean XR
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po oznaczeniu EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metcrean XR

Substancja czynng leku jest metforminy chlorowodorek.

Metcrean XR, 500 mg: kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 500 mg metforminy
chlorowodorku, co odpowiada 390 mg metforminy.

Metcrean XR, 750 mg: kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 750 mg metforminy
chlorowodorku, co odpowiada 585 mg metforminy.

Metcrean XR, 1000 mg: kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1000 mg metforminy
chlorowodorku, co odpowiada 780 mg metforminy.



Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza (K200 M), powidon (K-90 F),
magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Metcrean XR i co zawiera opakowanie

Metcrean XR, 500 mg: biate lub prawie biate tabletki o ksztatcie kapsutki, dwustronnie wypukle z
napisem ,,500” po jednej stronie.

Metcrean XR, 750 mg: biate lub prawie biate tabletki o ksztatcie kapsutki, dwustronnie wypukte z
napisem ,,750” po jednej stronie.

Metcrean XR, 1000 mg: biate lub prawie biate tabletki o owalnym ksztalcie, dwustronnie wypukte z
napisem ,,1000” po jednej stronie.

Kazde opakowanie zawiera 30, 60 lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach z
Aluminium/PVC/PVDC, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

Wytworca/lmporter
Synoptis Industrial Sp. z 0.0.
ul. Rabowicka 15

62-020 Swarzedz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2021



