Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH, 500 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH, 750 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH, 1000 mg, tabletki o przedluzonym 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 jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane

niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH
Jak stosowac lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

RS

1. Co to jest lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH i w jakim celu si¢ go stosuje

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zawiera
substancje czynng metforminy chlorowodorek i nalezy do grupy lekéw zwanych biguanidami,
stosowanych w leczeniu cukrzycy typu 2 (insulinoniezaleznej).

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH stosuje si¢ razem z dietg i ¢wiczeniami fizycznymi w celu
zmniejszenia ryzyka wystapienia cukrzycy typu 2 u oso6b dorostych z nadwaga, gdy sama dieta i
¢wiczenia fizyczne stosowane przez 3 do 6 miesigcy nie byly wystarczajace do kontrolowania st¢zenia
glukozy (cukru) we krwi. Istnieje wysokie ryzyko zachorowania na cukrzyce typu 2, jesli u pacjenta
wystepuja dodatkowe czynniki ryzyka, takie jak wysokie cisnienie krwi, wiek powyzej 40 lat,
nieprawidtowa ilos¢ lipidow (ttuszczéw) we krwi lub cukrzyca cigzarnych w wywiadzie.

Lek jest szczegolnie skuteczny, jesli pacjent jest w wieku ponizej 45 lat, ma duza nadwagg, wysokie
stezenie glukozy we krwi po positku lub pacjentka ma cukrzyce¢ ciezarnych w wywiadzie.

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentow z cukrzyca typu
2, gdy sama dieta i ¢wiczenia fizyczne nie wystarczaja do uzyskania odpowiedniej kontroli stezenia
glukozy (cukru) we krwi. Jest on stosowany szczegdlnie u pacjentéw z nadwaga.

Insulina jest hormonem, ktéry umozliwia tkankom organizmu wychwyt glukozy z krwi

1 wykorzystanie jej w celu uzyskania energii lub zmagazynowanie do pdzniejszego wykorzystania.

U o0s06b z cukrzyca typu 2 trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie jest w
stanie wlasciwie wykorzysta¢ wytworzonej insuliny. Powoduje to nagromadzenie glukozy we krwi, co
moze spowodowac szereg cigzkich, dlugotrwatych zaburzen, dlatego wazne jest kontynuowanie
przyjmowania leku przez pacjenta, nawet jesli nie wystepuja u niego zadne oczywiste objawy.
Metformin hydrochloride Sandoz GmbH zwigksza wrazliwos¢ organizmu na insuling i pomaga
przywroécic¢ prawidtowy sposob wykorzystania przez niego glukozy.

Stosowanie leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH wigze si¢ albo z utrzymaniem stabilnej
masy ciata, albo z niewielkim jej zmniejszeniem.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Metformin hydrochloride Sandoz GmbH sa specjalnie
opracowane w taki sposob, aby powoli uwalnia¢ lek w organizmie, dlatego r6znig si¢ od wielu innych

1 PL/H/0762/001-003/DC



rodzajow tabletek zawierajacych metforming.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH

Kiedy nie stosowa¢ leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH

- jesli pacjent ma uczulenie na metformine lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze powodowac wysypke, swiad lub
dusznosé.

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby.

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos¢ nerek.

- jesli pacjent ma niewyrownana cukrzyce np. z cigzka hiperglikemia (duze stezenie glukozy we
krwi), nudnos$ci, wymioty, biegunke, naglte zmniejszenie masy ciata lub kwasicg mleczanowa
(patrz nizej ,,Ryzyko kwasicy mleczanowe;j”) lub kwasic¢ ketonowa. Kwasica ketonowa to stan,
w ktérym substancje nazywane ,,ciatami ketonowymi” gromadza si¢ we krwi i ktory moze
doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspigczkowego. Objawy obejmuja bol zotadka, szybki i
gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust.

- jesli pacjent utracit zbyt duzo wody z organizmu (odwodnienie). Odwodnienie moze prowadzié
do zaburzen czynno$ci nerek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy mleczanowe;j (patrz nizej
,,0strzezenia 1 $rodki ostrozno$ci’).

- jesli pacjent ma cigzkie zakazenie, np. zakazenie dotyczace ptuc lub oskrzeli albo nerek. Cigzkie
zakazenia moga spowodowac zaburzenia czynnosci nerek z ryzykiem wystgpienia kwasicy
mleczanowej (patrz nizej ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

- jesli pacjent byt leczony z powodu ostrej niewydolnosci serca lub przebyt niedawno zawat
migsnia sercowego lub ma cigzkie zaburzenia krazenia lub trudnosci z oddychaniem. Moze to
prowadzi¢ do niedotlenienia tkanek, co moze grozi¢ wystgpieniem kwasicy mleczanowej (patrz
nizej ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci’).

- jesli pacjent pije duze ilosci alkoholu.

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH nalezy omowic to z
lekarzem lub farmaceuta.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH moze wywotaé bardzo rzadkie, ale bardzo ci¢zkie dziatanie
niepozadane nazywane kwasicg mleczanowa, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek.
Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej zwigksza si¢ rowniez w przypadku niewyroéwnane;j
cukrzycy, cigzkich zakazen, dtugotrwatego gtodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia
(doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen czynnosci watroby oraz wszelkich standw chorobowych,
w ktorych jakas cze$¢ ciata jest niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre, ci¢zkie choroby
serca).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrécic si¢ do lekarza
po doktadniejsze instrukcje.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH na krotki czas,
jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy, ktéry moze wigzaé si¢ z odwodnieniem (znaczna
utratag wody z organizmu), taki jak ciezkie wymioty, biegunka, goragczka, narazenie na wysoka
temperaturg lub jesli pacjent pije mniej ptyndéw niz zwykle. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza

o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH i natychmiast

skontaktowac¢ sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z
objawéw kwasicy mleczanowej, gdyz stan ten moze doprowadzi¢ do $piaczki.
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Do objawow kwasicy mleczanowej naleza:

- wymioty

- bol zotadka (bol brzucha)

- skurcze mig$ni

- o0golne zte samopoczucie w polaczeniu z silnym zmeczeniem
- trudnosci z oddychaniem

- obnizenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajacym zyciu i musi by¢ leczona w szpitalu.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, musi przerwac przyjmowanie leku Metformin
hydrochloride Sandoz GmbH na czas zabiegu i przez pewien czas po nim. Lekarz zadecyduje, kiedy
pacjent musi przerwac i kiedy wznowi¢ leczenie lekiem Metformin hydrochloride Sandoz GmbH.

Podczas leczenia lekiem Metformin hydrochloride Sandoz GmbH lekarz b¢dzie kontrolowat czynnos¢
nerek pacjenta przynajmniej raz na rok lub czgsciej, jesli pacjent jest w podeszlym wieku i (lub) ma
pogarszajacg si¢ czynnos¢ nerek.

Lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH nie powoduje hipoglikemii (zbyt matego stezenia
glukozy we krwi). Jesli jednak pacjent przyjmuje lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH w
skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu cukrzycy, ktore mogg powodowac¢ hipoglikemig
(takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy), istnieje ryzyko wystapienia
hipoglikemii. Jesli wystapia objawy hipoglikemii, takie jak ostabienie, zawroty glowy, zwiekszona
potliwos$é, szybkie bicie serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci z koncentracja, zwykle pomaga
zjedzenie lub wypicie plynu zawierajacego cukier.

U pacjentéw w wieku 75 lat i starszych nie nalezy rozpoczynac leczenia lekiem Metformin
hydrochloride Sandoz GmbH w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia cukrzycy typu 2.

Pozostatosci tabletki mogg by¢ widoczne w stolcu. Nie nalezy si¢ tym niepokoi¢, gdyz jest to
normalne w przypadku zazywania takiego rodzaju tabletek.

Nalezy kontynuowac przestrzeganie wszelkich zalecen dietetycznych podanych przez lekarza
1 upewni¢ si¢ o regularnym spozywaniu weglowodanéw w ciagu dnia.

Nie przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.
Metformin hydrochloride Sandoz GmbH a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu srodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac¢ przyjmowanie leku
Metformin hydrochloride Sandoz GmbH przed lub najp6zniej w czasie takiego wstrzyknigcia. Lekarz
zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i kiedy wznowi¢ przyjmowanie leku Metformin
hydrochloride Sandoz GmbH.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub

ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac czestszych

kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Metformin

hydrochloride Sandoz GmbH przez lekarza. Szczegolnie wazne jest poinformowanie o stosowaniu:

« lekow zwigkszajacych wytwarzanie moczu (leki moczopedne, takie jak furosemid)

+ lekoéw stosowanych w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb)

« pewnych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisty
receptora angiotensyny II)

+ steroidow, takich jak prednizolon, mometazon, beklometazon

« sympatykomimetykow, w tym epinefryny i dopaminy, stosowanych w leczeniu zawatu serca
1 niskiego ci$nienia krwi. Epinefryna jest rowniez sktadnikiem niektorych srodkéw znieczulajgcych
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stosowanych w stomatologii.

+ lekow, ktore moga zmienic¢ ilo$¢ leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH we krwi, zwlaszcza
u pacjentdw ze zmniejszong czynnoscig nerek (tj. werapamil, ryfampicyna, cymetydyna,
dolutegrawir, ranolazyna, trimetoprim, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb),

+ agonistow receptorow beta-2 adrenergicznych, jak salbutamol lub terbutalina (stosowane w
leczeniu astmy),

« innych lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy.

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Metformin
hydrochloride Sandoz GmbH, gdyz moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowe;j (patrz podpunkt
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
porozmawiac z lekarzem, gdyz mogg by¢ konieczne zmiany w leczeniu lub monitorowaniu st¢zenia
glukozy we krwi.

Lek ten nie jest zalecany pacjentkom karmigcym piersig lub planujagcym karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH stosowany w monoterapii nie wywotuje hipoglikemii
(objawow niskiego stezenia glukozy (cukru) we krwi, takich jak omdlenie, splatanie i nasilone pocenie
si¢), dlatego nie powinien wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak pamigtaé, ze lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH przyjmowany z innymi
lekami przeciwcukrzycowymi moze powodowa¢ hipoglikemie. W takim przypadku nalezy zachowac
szczegblna ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéow ani obslugiwaé maszyn, jesli pacjent zacznie odczuwaé objawy
hipoglikemii.

3. Jak stosowac¢ lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz moze przepisa¢ lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH do stosowania w monoterapii lub
w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy ich zu¢, dzieli¢ ani kruszy¢.

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH, 1000 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Linia podzialu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Zalecana dawka

Zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od 500 mg leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH raz na dobe.
Po okoto 2 tygodniach przyjmowania leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH lekarz moze na
podstawie pomiardow stezenia cukru we krwi dostosowa¢ dawke. Maksymalna dobowa dawka leku
Metformin hydrochloride Sandoz GmbH wynosi 2000 mg.

Jesli pacjent ma zmniejszong czynnos$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Zazwyczaj tabletki przyjmuje si¢ raz na dobe, z wieczornym positkiem.

W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tabletek dwa razy na dobe, z porannym
i wieczornym positkiem. Tabletki nalezy zawsze przyjmowac z positkiem.
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Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH

Po omytkowym przyjeciu dodatkowych tabletek nie nalezy si¢ niepokoié, jesli jednak wystapig
nietypowe objawy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. W przypadku duzego przedawkowania
istnieje wicksze prawdopodobienstwo wystapienia kwasicy mleczanowej. Objawy kwasicy
mleczanowej sg niespecyficzne, np. wymioty, bol brzucha z kurczami mi¢sni, ogdlne zte
samopoczucie z silnym zmeczeniem i trudnosci w oddychaniu. Pdzniejszymi objawami sa obnizona
temperatura ciata i zwolniona czynnos$¢ serca. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy
niezwltocznie zwrocic si¢ po pomoc medyczng, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do
$piaczki. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH 1
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Pominigcie przyjecia leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH
Nastepna dawke nalezy przyjac jak najszybciej z positkiem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH

Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku bez konsultacji z lekarzem. W przypadku zaprzestania
przyjmowania leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH stezenie cukru we krwi moze ponownie
si¢ zwiekszyc¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ wymienione nizej dziatania niepozadane:

Lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH moze bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
wywotywac bardzo cigzkie dziatanie niepozadane, okre§lane jako kwasica mleczanowa (patrz
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy zaprzestaé przyjmowania
leku Metformin hydrochloride Sandoz GmbH i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH moze powodowac nieprawidlowe wyniki testow
czynno$ciowych watroby i zapalenie watroby, ktore moze prowadzi¢ do zoéltaczki (moze wystapic
rzadziej nizu 1 na 10 000 os6b). Jesli u pacjenta wystapi zazétcenie oczu i (lub) skory, nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Inne mozliwe dzialania niepozadane wymienione sa wedtug czestosci wystepowania:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpowac czgsciej niz u 1 na 10 osob):
biegunka, nudnos$ci, wymioty, bdl brzucha lub utrata apetytu. Nie nalezy przerywaé przyjmowania
tabletek, jesli wystapia te objawy, gdyz zwykle ustepujg one po okoto 2 tygodniach. Pomocne jest
przyjmowanie tabletki podczas positku lub bezposrednio po nim.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
zaburzenia smaku
zmniejszone lub mate stezenie witaminy B12 we krwi (objawy moga obejmowac¢ skrajne
zmgczenie (znuzenie), bol 1 zaczerwienienie jezyka (zapalenie jezyka), uczucie mrowienia
(parestezje) lub bladg lub z6ttg skore). Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby znalez¢
przyczyne objawow, poniewaz niektore z nich moga by¢ rowniez spowodowane cukrzycg lub
innymi nie zwigzanymi z cukrzyca problemami zdrowotnymi.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
wysypki skorne, w tym zaczerwienienie, $wiad i pokrzywka.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku Iub
blistrze po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH
Substancja czynng leku jest metforminy chlorowodorek (Metformini hydrochloridum)

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH, 500 mg

Kazda tabletka zawiera 500 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 390 mg metforminy.
Metformin hydrochloride Sandoz GmbH, 750 mg

Kazda tabletka zawiera 750 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 585 mg metforminy.
Metformin hydrochloride Sandoz GmbH, 1000 mg

Kazda tabletka zawiera 1000 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 780 mg metforminy.

Pozostale sktadniki to:

Rdzen tabletki: kwas stearynowy, szelak, powidon (K-30), krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Otoczka: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek (E 171), glikol propylenowy,
makrogol 6000, talk.

Jak wyglada lek Metformin hydrochloride Sandoz GmbH i co zawiera opakowanie
Metformin hydrochloride Sandoz GmbH, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Prawie biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, gtadkie po obu stronach. Przyblizone
wymiary: 15 mm x 8,5 mm.

Metformin hydrochloride Sandoz GmbH, 750 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Prawie biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztalcie kapsulki, gtadkie po obu stronach.
Przyblizone wymiary: 19,1 mm x 9,3 mm.
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Metformin hydrochloride Sandoz GmbH, 1000 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Prawie biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z linia podzialu po jednej stronie
i gtadkie po drugiej stronie. Przyblizone wymiary: 20,4 mm x 9,7 mm.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium

Wielko$¢ opakowan: 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca/importer
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca/Importer
Salutas Pharma GmbH
Otto-Von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Polska Metformin hydrochloride Sandoz GmbH
Wegry Metformin Sandoz 500 mg retard tabletta
Metformin Sandoz 750 mg retard tabletta
Metformin Sandoz 1000 mg retard tabletta
Chorwacja Meglucon 500 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Meglucon 750 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Meglucon 1000 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo podmiotu odpowiedzialnego
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	- jeśli pacjent ma uczulenie na metforminę lub na którykolwiek z pozostałych składników tego leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna może powodować wysypkę, świąd lub duszność.
	- jeśli pacjent ma znacznie zmniejszoną czynność nerek.
	- jeśli pacjent ma niewyrównaną cukrzycę np. z ciężką hiperglikemią (duże stężenie glukozy we krwi), nudności, wymioty, biegunkę, nagłe zmniejszenie masy ciała lub kwasicę mleczanową (patrz niżej „Ryzyko kwasicy mleczanowej”) lub kwasicę ketonową. Kwa...

