Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

METFORMIN GALENA
850 mg, tabletki
Metformini hydrochloridum

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

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Galena i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin Galena
Jak stosowac¢ lek Metformin Galena

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Metformin Galena

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Metformin Galena i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metformin Galena zawiera substancj¢ czynng metforminy chlorowodorek, ktory nalezy do lekow
przeciwcukrzycowych z grupy pochodnych biguanidow.

Wskazania do stosowania
Leczenie cukrzycy typu 2. (niezaleznej od insuliny), zwlaszcza u pacjentow otylych, gdy za pomocg $cisle
przestrzeganej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyskaé¢ prawidlowego stgzenia glukozy we krwi.

Lek Metformin Galena mozna stosowac jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi lub insuling.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metformin Galena

Kiedy nie stosowac leku Metformin Galena

- jesli pacjent ma uczulenie na metforminy chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos$¢ nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, na przyktad cigzka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, naglte zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko wystgpienia kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica
ketonowa. Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane ciatami
ketonowymi kumulujg si¢ we krwi i ktora moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu
przedspigczkowego. Do objawow naleza: bdl brzucha, szybki i gigboki oddech, sennos¢ lub
nietypowy owocowy zapach z ust.

- w stanie przedspigczkowym w cukrzycy;

- w przypadku odwodnienia (np. z powodu przewleklej lub cigzkiej, nawracajgcej biegunki,
nawracajacych wymiotow);

- przy zaburzeniach czynnos$ci watroby;

- podczas cigzkiego zakazenia (np. drog oddechowych, uktadu moczowego);

- w przypadku koniecznosci wykonania badania radiologicznego z podaniem do naczynia
krwiono$nego $rodka kontrastowego zawierajacego jod;

- jesli u pacjenta wystgpuja choroby serca, problemy z uktadem krazenia lub oddychaniem;



- po niedawno przebytym zawale migénia sercowego;

- w przypadku wstrzgsu,

- w przypadku naduzywania alkoholu lub ostrego zatrucia alkoholem;
- w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Metformin Galena nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Metformin Galena moze wywotac bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dziatanie niepozadane
nazywane kwasicg mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek.

Ryzyko kwasicy mleczanowej zwigksza si¢ w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, cigzkiego
zakazenia, dlugotrwatego glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze
informacje ponizej), zaburzen czynno$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych
jakas cze$¢ ciala jest niewystarczajgco zaopatrywana w tlen (np. ostre, cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznos$ci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza o
doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé czasowo stosowania leku Metformin Galena, jesli u pacjenta wystepuje

stan chorobowy, ktéry moze wigza¢é si¢ z odwodnieniem (znaczng utrata wody z organizmu),

taki jak: cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysokg temperature lub jesli pacjent pije
mniej ptynoéw niz zwykle. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o dokladniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Metformin Galena 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 obejmujg:

- wymioty,

- bl brzucha,

- skurcze mig¢éni,

- ogo6lnie zte samopoczucie w polgczeniu z silnym zmeczeniem,
- trudnosci z oddychaniem,

- zmniejszenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest nagtym stanem zagrazajacym zyciu, w ktorym jest konieczne
natychmiastowe leczenie w szpitalu.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowacé w sytuacjach, w ktorych moze doj$¢ do zaburzenia czynnos$ci
nerek, np. na poczatku stosowania lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze, lekdw moczopednych oraz
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Podczas leczenia lekiem Metformin Galena nalezy nadal przestrzegaé zalecen dietetycznych podanych
przez lekarza. W czasie stosowania leku nalezy okresowo przeprowadza¢ badania krwi, aby oceni¢
zmiany stezenia glukozy (cukru) we krwi.

W razie wystgpienia jakichkolwiek chordob zakaznych, np. grypy, zakazen uktadu oddechowego lub
uktadu moczowego, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Jesli trzeba wykona¢ badanie radiologiczne z donaczyniowym podaniem $rodka kontrastowego
zawierajacego jod, koniecznie nalezy poinformowaé lekarza o przyjmowaniu leku Metformin Galena,
poniewaz lek nalezy odstawi¢ przed badaniem lub na czas badania.

Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Metformin Galena.



Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, niec moze stosowa¢ leku Metformin Galena podczas
zabiegu i1 przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowic
leczenie lekiem Metformin Galena.

Leczenie samym lekiem Metformin Galena nie powoduje nadmiernego zmniejszenia st¢zenia cukru
we krwi (hipoglikemii). Jednak podczas stosowania leku Metformin Galena w skojarzeniu z innymi
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi moze wystapi¢ hipoglikemia (patrz punkt ,,Prowadzenie
pojazdéw i1 obstugiwanie maszyn”).

Podczas leczenia lekiem Metformin Galena lekarz bedzie kontrolowac czynnos¢ nerek pacjenta
przynajmniej raz na rok lub czgsciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) ma pogarszajacg si¢
czynnos¢ nerek.

W razie wystapienia ktorejkolwiek z wymienionych powyzej sytuacji i w razie watpliwosci
dotyczacych stosowania leku, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci.

Metformin Galena a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Pacjent moze wymagac czestszych kontroli st¢zenia glukozy we krwi i kontroli czynnosci nerek lub
tez modyfikacji dawki leku Metformin Galena przez lekarza.

Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastepujgcych lekach:

- leki zwigkszajgce wytwarzanie moczu (moczopedne),

- 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$nienia krwi (inhibitory ACE i antagoni$ci
receptora angiotensyny II).

W czasie stosowania leku Metformin Galena, ze wzgledu na ryzyko kwasicy mleczanowej, nalezy
unika¢ lekow zawierajacych alkohol.

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu Srodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwaé przyjmowanie leku
Metformin Galena przed lub najpdzniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy
pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Metformin Galena.

Metformin Galena z jedzeniem, piciem i alkoholem

W czasie stosowania tego leku nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu, poniewaz
alkohol moze zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Zaleca si¢ przyjmowanie leku w czasie lub tuz po positku, gdyz pozwoli to unikna¢ niepozadanych
objawow zotagdkowo-jelitowych.

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

Cigza
W czasie cigzy cukrzyceg nalezy leczy¢ insuling. Jesli w czasie leczenia lekiem Metformin Galena

kobieta zajdzie w cigzg, koniecznie powinna skonsultowac si¢ z lekarzem, ktory wprowadzi niezbgdne
zmiany w leczeniu.

Karmienie piersig
Nie nalezy stosowac leku Metformin Galena w czasie karmienia piersia.




Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Metformin Galena nie powoduje hipoglikemii i tym samym nie ma wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak lek Metformin Galena stosowany z innymi
lekami przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika, insuling, repaglinidem lub innymi
lekami zmniejszajacymi st¢zenie cukru we krwi), moze powodowaé hipoglikemig¢ i uposledzaé
sprawno$¢ psychofizyczng. Objawy hipoglikemii to np.: omdlenie, splatanie, silne poty, przyspieszona
czynno$¢ serca, bole 1 zawroty gtowy, zaburzenia widzenia lub trudnosci w koncentracji.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Metformin Galena

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Nalezy nadal przestrzegaé zalecen dietetycznych podanych przez lekarza.

Lekarz rozpocznie leczenie od matej dawki leku Metformin Galena i stopniowo zwickszy dawke, w
zaleznosci od wynikow leczenia obserwowanych na podstawie stezen glukozy we krwi. Nalezy
regularnie zglasza¢ si¢ na wizyty kontrolne do lekarza.

Zalecana dawka

Dorosli

Lek Metformin Galena stosowany jako jedyny lek przeciwcukrzycowy lub w skojarzeniu z innymi
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi

Dawka poczatkowa to zazwyczaj 850 mg metforminy chlorowodorku (1 tabletka) 2 do 3 razy na dobg.
Po 10-15 dniach lekarz ustala dawke na podstawie stezenia glukozy we krwi. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 3 g metforminy chlorowodorku.

Lekarz co najmniej raz w roku sprawdzi czynnos$¢ nerek pacjenta. Czestsze kontrole czynnosci nerek
sg konieczne u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek i u 0séb w podesztym wieku.

Lek Metformin Galena stosowany w skojarzeniu z insuling

Jesli pacjent stosuje rowniez insuling, lekarz poinformuje w jaki sposob rozpoczaé stosowanie leku
Metformin Galena. Dawka poczatkowa to zazwyczaj 850 mg metforminy chlorowodorku (1 tabletka)
2 do 3 razy na dobe. Dawke insuliny ustala lekarz na podstawie stezenia glukozy we krwi.

Pacjenci w podeszlym wieku

Z uwagi na ryzyko zaburzen czynnosci nerek u pacjentow w podesztym wieku dawke metforminy
chlorowodorku ustali lekarz na podstawie wartosci parametréw czynnosci nerek. Podczas leczenia
konieczne jest regularne kontrolowanie czynnosci nerek.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy przyjmowaé w czasie positku albo tuz po positku. Nie nalezy kruszy¢ ani rozgryzac
tabletek przed ich potknigciem. Tabletki nalezy potykaé w catosci.

Jesli po pewnym czasie stosowania leku okaze si¢, ze lek dziata zbyt stabo lub zbyt mocno, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metformin Galena

W razie przyjecia wigkszej ilosci tabletek Metformin Galena niz zalecana, nalezy natychmiast zgtosi¢
si¢ do lekarza lub do szpitala. Po przedawkowaniu leku moze wystapi¢ kwasica mleczanowa, ktora
zagraza zyciu i wymaga leczenia w szpitalu.



Pominigcie przyjecia leku Metformin Galena
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac nastepna
dawkeg leku o statej porze.

Przerwanie stosowania leku Metformin Galena
Zwykle nie ma zadnych objawow niepozadanych w zwigzku z odstawieniem leku, jednak w sytuacji
gdyby cukrzyca nie byta dalej leczona, moga pojawi¢ si¢ powiklania wynikajace z braku leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

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

Lek Metformin Galena moze bardzo rzadko powodowac (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na
10 000) wystapienie bardzo ci¢zkiego dziatania niepozadanego okreslanego jako kwasica mleczanowa
(patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwa¢
przyjmowanie leku Metformin Galena i natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Czestos¢ mozliwych dziatan niepozadanych wymienionych ponizej okreslono nastgpujaco:
- bardzo czgsto (wystgpuja u wigcej niz 1 osoby na 10),

- czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 100),

- niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1 000),

- rzadko (wystepujg u 1 do 10 0s6b na 10 000),

- bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000),

- nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo czgsto:
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak: nudnosci, wymioty, biegunka, bol brzucha i utrata apetytu.

Te objawy niepozadane wystepuja najczesciej na poczatku leczenia i w wigkszosci przypadkow
przemijaja samoistnie. Aby im zapobiec, zaleca si¢ przyjmowanie leku w 2 lub 3 dawkach na dobg w
czasie lub tuz po positku. Jesli objawy te beda si¢ utrzymywac, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku i
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Czesto:
Zaburzenia smaku.

Bardzo rzadko:

Reakcje skorne, takie jak: rumien (zaczerwienienie skory), §wiad skory lub pokrzywka (swedzace
wykwity na skorze).

Zmnigjszone wchlanianie witaminy B12 i zmniejszenie jej stezenia w surowicy.

Pojedyncze przypadki:
Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby lub zapalenie watroby przemijajace po odstawieniu
leku Metformin Galena.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzieC o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urz¢du
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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 niepozgdane mozna zglaszaé¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.  Jak przechowywac lek Metformin Galena

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metformin Galena

- substancja czynng jest metforminy chlorowodorek 850 mg, co odpowiada 662,9 mg metforminy;

- pozostale sktadniki to: karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), skrobia kukurydziana, powidon K30,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Metformin Galena i co zawiera opakowanie
Lek Metformin Galena jest dostgpny w postaci tabletek. Tabletka jest biata, bez zapachu, okragta,
dwustronnie wypukta.

Dostepne opakowanie: 30 tabletek.

Blistry z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy ,,GALENA”

ul. Krucza 62

53-411 Wroctaw

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



