Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metformin hydrochloride ELC, 500 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Metformin hydrochloride ELC, 750 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Metformini hydrochloridum

Lek jest przeznaczony tylko dla pacjentéw dorostych.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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5. Jak przechowywa¢ lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedluzonym uwalnianiu i w

jakim celu sie¢ go stosuje

Lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu zawiera substancj¢ czynna
metforminy chlorowodorek i nalezy do grupy lekow zwanych biguanidami, stosowanych w leczeniu
cukrzycy typu 2 (insulinoniezalezne;j).

Lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest stosowany w leczeniu
pacjentow z cukrzyca typu 2, u ktdrych za pomocg przestrzegania samej diety i aktywnosci fizycznej
nie mozna uzyska¢ wystarczajacej kontroli stezenia glukozy (cukru) we krwi. Insulina to hormon, ktory
umozliwia tkankom organizmu pobieranie glukozy z krwi i wykorzystywanie jej jako zrodia energii lub
przechowywanie glukozy w celu p6zniejszego wykorzystania. U chorych na cukrzyce typu 2 trzustka
nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie jest w stanie wtasciwie wykorzystac
wytworzonej insuliny. Powoduje to nagromadzenie glukozy we krwi, co moze powodowaé szereg
powaznych i dlugotrwatych zaburzen. Dlatego wazne jest, aby kontynuowa¢ przyjmowanie leku, nawet
jesli u pacjenta nie wystepuja zadne oczywiste objawy.

Lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedluzonym uwalnianiu zwigksza wrazliwos¢
organizmu na insuling i pomaga przywroci¢ prawidtowy sposob wykorzystywania glukozy przez
organizm.

Przyjmowanie leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest zwigzane
ze stabilizacja masy ciata lub niewielka utratag masy ciata.

Tabletki leku Metformin hydrochloride ELCo przedtuzonym uwalnianiu sa specjalnie opracowane w
taki sposob, aby zapewni¢ powolne uwalnianie leku w organizmie i dlatego r6znig si¢ od wielu innych
rodzajow tabletek zawierajacych metformine.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o
przedluzonym uwalnianiu

Kiedy nie stosowa¢ leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedluzonym uwalnianiu:

» jesli pacjent ma uczulenie na metforming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Objawami reakcji alergicznej moga by¢ np.: wysypka, $wiad lub
dusznosé,

* jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby,

+ jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

» jesli u pacjenta wystepuje niekontrolowana cukrzyca, np. ciezka hiperglikemia (wysokie stezenie
glukozy we krwi), nudno$ci, wymioty, biegunka, szybka utrata masy ciata, kwasica mleczanowa
(patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa. Kwasica ketonowa to
choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane cialami ketonowymi ulegaja nagromadzeniu we
krwi i ktéra moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspigczkowego. Objawy obejmuja bol
brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust,

» jesli pacjent utracit zbyt duzo wody z organizmu (odwodnienie). Odwodnienie moze doprowadzié¢
do zaburzen czynnosci nerek, co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko kwasicy mleczanowe;j (patrz
,»Ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci’),

» je$li u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, takie jak zakazenie ptuc, oskrzeli lub nerek. Cigzkie
zakazenie moze doprowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko
kwasicy mleczanowej (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”),

» jesli pacjent byt leczony z powodu ostrej niewydolno$ci serca lub niedawno przebyt zawat migsnia
sercowego lub ma powazne zaburzenia krazenia lub trudnosci z oddychaniem. Moze to prowadzié
do niedotlenienia tkanek, co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’),

* jesli pacjent spozywa duze ilosci alkoholu,

+ jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ryzyko kwasicy mleczanowej
Lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze powodowa¢ bardzo

rzadkie, ale bardzo cigzkie dziatanie niepozadane nazywane kwasicg mleczanowa, zwtaszcza jesli u
pacjenta wystepuja zaburzenia czynno$ci nerek. Ryzyko rozwoju kwasicy mleczanowe;j jest rowniez
podwyzszone w przypadku niekontrolowanej cukrzycy, cigzkich zakazen, dtugotrwatego glodzenia
lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen czynnosci
watroby i wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jaka$ czes$¢ ciata jest niewystarczajaco
zaopatrywana w tlen (np. ostre, cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w
celu uzyskania doktadniejszych instrukcji.

Nalezy na krotki czas przerwa¢ stosowanie leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o
przedluzonym uwalnianiu, jesli u pacjenta wystepuje stan, ktory moze wiaza¢é sie z
odwodnieniem (znaczna utrata ptynow ustrojowych), taki jak cigzkie wymioty, biegunka, goraczka,
narazenie na wysoka temperature lub przyjmowanie mniejszej ilosci ptynéw niz zwykle. Aby uzyskaé
doktadniejsze instrukcje, nalezy zwroécic si¢ do lekarza.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedluzonym
uwalnianiu i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jesli u pacjenta
wystapia objawy kwasicy mleczanowej, poniewaz stan ten moze prowadzi¢ do $piaczki.

Do objawow kwasicy mleczanowej naleza:

s wymioty

*  bol brzucha

*  kurcze mig$ni

*  0golne zle samopoczucie z silnym zmeczeniem
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» trudnosci z oddychaniem
* obnizona temperatura ciata i zwolniona akcja serca.

Kwasica mleczanowa jest nagltym stanem zagrazajacym zdrowiu lub zyciu i wymaga leczenia
szpitalnego.

W przypadku koniecznos$ci wykonania powaznego zabiegu chirurgicznego nalezy przerwac
stosowanie leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w trakcie zabiegu
i przez pewien czas po jego zakonczeniu. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowié
leczenie lekiem Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Podczas terapii lekiem Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu lekarz
bedzie kontrolowat czynno$¢ nerek pacjenta przynajmniej raz w roku lub czgsciej, jesli pacjent jest w
podesztym wieku i (lub) ma pogarszajaca si¢ czynno$¢é nerek.

W kale moga by¢ widoczne pozostatosci tabletek. Jest to zjawisko prawidtowe w przypadku
stosowania takiego rodzaju tabletek.

Nalezy nadal przestrzega¢ wszelkich zalecen dietetycznych, ktorych udzielit lekarz, i pamigtac o
konieczno$ci regularnego spozywania weglowodandw w ciggu dnia.
Nie nalezy przerywacé stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

Lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedluzonym uwalnianiu a inne leki

Jesli konieczne jest wstrzykniecie do krwiobiegu srodka kontrastowego zawierajacego jod w celu
wykonania badania rentgenowskiego (RTG) lub tomografii komputerowej (TK), nalezy przerwaé
stosowanie leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu przed
wstrzyknigciem lub najpdzniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a

takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Moze zaj$¢ koniecznos$¢ czestszego badania stezenia glukozy we krwi i badania czynnosci nerek lub

modyfikacji dawki leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie lekarza o stosowaniu nast¢pujacych lekow:

» leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (leki moczopedne, np. furosemid)

* leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ oraz inhibitory COX-2, np. ibuprofen i
celekoksyb)

» niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
receptora angiotensyny I1)

+ steroidy, np. prednizolon, mometazon, beklometazon

+ leki sympatykomimetyczne, w tym epinefryna i dopamina, stosowane w leczeniu zawatu mieé$nia
sercowego i niskiego ci$nienia krwi. Epinefryna wystepuje rowniez w niektorych lekach
znieczulajacych stosowanych w stomatologii

* leki, ktore moga zmienia¢ st¢zenie leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu we krwi, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek (np. werapamil,
ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir, ranolazyna, trimetoprim, wandetanib, izawukonazol,
kryzotynib, olaparyb).

Lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedluzonym uwalnianiu z alkoholem
Nalezy unikaé spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Metformin
hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko
kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Ciaza i karmienie piersia
Leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy stosowa¢ w
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okresie cigzy lub karmienia piersia.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu stosowany w monoterapii nie
powoduje hipoglikemii (objawow niskiego stezenia cukru we krwi, takich jak omdlenie, dezorientacja
1 nasilona potliwo$¢) i dlatego nie powinien wptywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Nalezy jednak pamigtaé, ze lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi moze powodowa¢ hipoglikemie,
dlatego w takim przypadku nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Lekarz moze przepisa¢ lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu do
stosowania w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub
insuling.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac szklanka wody; nie zu¢.

Zalecana dawka

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 500 miligramow leku Metformin hydrochloride ELC,
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu przyjmowanej raz na dobe. Po okoto 2 tygodniach przyjmowania
leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu lekarz na podstawie
pomiarow stgzenia cukru we krwi moze zmodyfikowa¢ dawke. Maksymalna dawka dobowa leku
Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu to 2000 miligramow.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke. Zazwyczaj
tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe, podczas wieczornego positku.

W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tabletek dwa razy na dobe. Tabletki
nalezy zawsze przyjmowac podczas positku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o
przedluzonym uwalnianiu

W razie omytkowego przyjecia dodatkowych tabletek, nie nalezy si¢ tym niepokoi¢, ale jesli jednak
wystapia nietypowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku znacznego
przedawkowania, zwigksza si¢ prawdopodobienstwo wystgpienia kwasicy mleczanowej. Objawy
kwasicy mleczanowej sg nieswoiste i naleza do nich: wymioty, b6l brzucha ze skurczami migséni,
ogolne zte samopoczucie z silnym zmeczeniem i trudnosci z oddychaniem. Dalszymi objawami sa
zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z
tych objawow nalezy niezwlocznie zasiegnaé porady lekarza, poniewaz kwasica mleczanowa moze
doprowadzi¢ do $piaczki. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Metformin hydrochloride
ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem.

Pominigcie zastosowania leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu

W razie pominigcia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej z positkiem. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu
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Nie nalezy przerywaé stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. Przerwanie stosowania leku
Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze doprowadzi¢ do ponownego
zwickszenia stezenia glukozy we krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, lek Metformin
hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy odstawi¢ i natychmiast skontaktowaé
si¢ z lekarzem:

Lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze bardzo rzadko (nie
czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow) powodowac wystgpienie bardzo cigzkiego dziatania
niepozadanego nazywanego kwasicg mleczanowg (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”). W
takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie leku Metformin hydrochloride ELC, tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem,
poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do $pigczki.

Lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moze powodowac
nieprawidlowe wyniki prob watrobowych i zapalenie watroby, CO moze prowadzi¢ do zoéttaczki (moga
wystepowac nie czgséciej niz u 1 na 10 000 pacjentdow). Jesli u pacjenta wystapi zazodtcenie oczu i (lub)
skory, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane wymieniono ponizej wedhug czgstosci wystepowania:

Bardzo czesto (mogq wystegpowacé czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

. biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha lub utrata apetytu. Jesli wystapia takie dziatania
niepozadane, nie nalezy przerywac stosowania tabletek, poniewaz objawy te zwykle ustepuja
w ciagu okoto 2 tygodni. Pomocne jest przyjmowanie tabletek podczas positku lub
bezposrednio po nim.

Czesto (mogq wystegpowac nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
. zaburzenia smaku.

Bardzo rzadko (mogq wystepowaé nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
. zmniejszone stezenie witaminy B12
. wysypki skorne, w tym zaczerwienienie, $wigd i pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 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.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Substancja czynng leku jest metforminy chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 500 mg lub 750 mg metforminy chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to:
Metformin hydrochloride ELC, 500 mg
magnezu stearynian, karmeloza sodowa i hypromeloza 100.000 mPas.

Metformin hydrochloride ELC, 750 mg
magnezu stearynian, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer dyspersja 30%, makrogol
6000, powidon (K90), karmeloza sodowa i hypromeloza 100.000 mPas.

Jak wyglada lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedluzonym uwalnianiu i co
zawiera opakowanie

Tabletki 500 miligraméw to biate lub prawie biale tabletki w ksztatcie kapsutki, obustronnie wypukte,
ze $cietymi krawedziami, czasami marmurkowe, z wyttoczonym napisem ,,IL001” po jednej stronie i
ghadkie po drugiej stronie.

Tabletki 750 miligramow to biate lub prawie biale tabletki w ksztatcie kapsutki, obustronnie wypukie,
niepowlekane, gtadkie po obu stronach.

Lek Metformin hydrochloride ELC, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest dostarczany:

500 mg i 750 mg:
Blistry po 30, 60, 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Inventia Healthcare B.V.,
Graaf Engelbertlaan 75,
4837DS Breda,

Holandia

Importer

Pharma Pack Hungary Kft.
Vasut Utca 13, Kamaraerdo
2040 Budaors, Pest

Wegry

Aby otrzymac te ulotke w innym formacie Iub zgtosi¢ skarge, nalezy skontaktowac si¢ ze
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wspomnianym powyzej podmiotem odpowiedzialnym.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Przydatne wskazowki

Osoby palace powinny podja¢ probe rzucenia natogu.

Nalezy regularnie ¢wiczy¢.

Nalezy maksymalnie ograniczy¢ spozycie alkoholu.

Nalezy dbac o stopy. Nalezy zgtosi¢ si¢ do przychodni lub szpitala w celu uzyskania porady
dotyczacej pielegnacji stop.

Nalezy nosi¢ przy sobie karte, bransoletke lub krazek z informacja, ze pacjent choruje na
cukrzyce.

Nalezy regularnie przychodzi¢ na wizyty do poradni diabetologiczne;.



