Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

IRUKA, 500 mg, tabletki o przedluZzonym uwalnianiu
IRUKA, 750 mg, tabletki o przedluZzonym uwalnianiu
IRUKA, 1000 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznal si¢ z treScia ulotki przed zazyciem 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 zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jedli u pacjenta wystapiag 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 Iruka i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem Iruka

Jak przyjmowac Iruka

Mozliwe dziatania niepozadane.

Jak przechowywac¢ Iruka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje.
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1. Co to jest lek Iruka i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Iruka zawiera substancje¢ czynng metforminy chlorowodorek, ktéry nalezy do grupy lekoéw zwanych
biguanidami i stosowany jest w leczeniu cukrzycy.

Lek Iruka stosuje si¢ u 0so6b dorostych w leczeniu cukrzycy typu 2, gdy sama dieta i ¢wiczenia fizyczne
nie wystarczaja do kontrolowania st¢zenia glukozy (cukru) we krwi.

Insulina to hormon umozliwiajacy tkankom organizmu pobieranie glukozy z krwi i wykorzystywanie
jej do wytwarzania energii lub magazynowania w celu pozniejszego wykorzystania. U chorych na
cukrzyce typu 2 trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie jest w stanie
wlasciwie wykorzysta¢ wytworzone]j insuliny. Prowadzi to do nadmiernego zwigkszenia stgzenia
glukozy we krwi, co moze powodowaé wiele powaznych, dlugotrwatych probleméw zdrowotnych
Dlatego wazne jest, aby kontynuowa¢ przyjmowanie leku, nawet jesli nie wystepuja zadne widoczne
objawy. Lek Iruka powoduje, Ze organizm staje si¢ bardziej wrazliwy na insuling i pomaga przywrocic
prawidtowy sposob wykorzystywania glukozy przez organizm.

Stosowanie leku Iruka, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu wiaze si¢ z utrzymaniem masy ciata lub jej
umiarkowanym zmniejszeniem. Iruka, tabletki o przedluzonym uwalnianiu zostaly specjalnie
zaprojektowane tak, aby powoli uwalnia¢ lek w organizmie i dlatego ro6znig si¢ od wielu innych
rodzajow tabletek zawierajacych metforming.

2. Informacje wazne przed przyjeciem Iruka

Kiedy nie przyjmowa¢ Iruka:
- jesli pacjent ma uczulenie na metforminy chlorowodorek lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)
- w przypadku zaburzenia czynno$ci watroby
- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek



- jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, objawiajaca si¢ na przyktad ciezka
hiperglikemig (duze st¢zenie glukozy we krwi), nudno$ciami, wymiotami, biegunka, nagtym
zmniejszeniem masy ciala, kwasica mleczanowa (patrz ponizej ,,Ryzyko kwasicy
mleczanowej”) lub kwasicg ketonowa. Kwasica ketonowa to stan chorobowy, w ktorym we
krwi gromadza si¢ substancje zwane ,cialami ketonowymi”, co moze prowadzi¢ do
cukrzycowego stanu przedspiaczkowego. Objawy obejmuja bol brzucha, szybki i gleboki
oddech, senno$¢ lub nietypowy owocowy zapach z jamy ustnej

- w przypadku nadmiernej utraty ilo§ci wody z organizmu (odwodnienie). Odwodnienie moze
prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko kwasicy
mleczanowej (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”)

- jesliu pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie, takie jak zakazenie ptuc lub oskrzeli albo zapalenie
nerek. Cigzkie zakazenia mogg prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co moze narazic
pacjenta na ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci’)

- jesli pacjent byt leczony z powodu ostrych chordb serca lub niedawno przebytego zawatu serca,
ciezkich zaburzen krazenia lub trudnos$ci z oddychaniem. Moze to prowadzi¢ do niedotlenienia
tkanek, co moze narazi¢ pacjenta na ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”)

- w przypadku naduzywania alkoholu

- jesli pacjent ma mniej niz 18 lat

- jesli pacjent ma by¢ poddawany zabiegowi radiograficznemu z uzyciem donaczyniowo $rodka
kontrastowego zawierajacego jod.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Iruka nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Iruka moze powodowac bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dziatanie niepozadane zwane kwasica
mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko wystgpienia kwasicy
mleczanowe] zwigksza sie takze w przypadku niewyrdéwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia,
dlugotrwatego gltodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz, wigcej informacji ponize;j),
zaburzen czynnos$ci watroby oraz wszelkich stanéw chorobowych, w ktorych jakas$ czgs¢ ciata jest
niewystarczajagco zaopatrywana w tlen (np. ostre ciezkie choroby serca). Jesli ktorakolwiek z
powyzszych okolicznosci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza o doktadniejsze
instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Iruka, jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy,
ktory moze wigzad si¢ z odwodnieniem (znaczna utrata plyndw ustrojowych), jak np. ciezkie wymioty,
biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej ptynow niz zwykle.
Aby uzyska¢ dalsze instrukcje, nalezy porozmawiac z lekarzem.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku Iruka i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub udaé sie¢
do najblizszego szpitala, jezZeli u pacjenta wystgapi ktérykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
gdyz stan ten moze prowadzi¢ do $piaczki.
Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty

- bol brzucha

- skurcze migéni

- ogolne zle samopoczucie potaczone z silnym zmegczeniem

- trudnosci z oddychaniem

- zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca
Kwasica mleczanowa jest stanem nagtym zagrazajacym zyciu i wymaga leczenia w szpitalu.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny musi przerwac stosowanie leku Iruka w trakcie 1 przez
jakis$ czas po zabiegu. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Iruka.
Podczas leczenia tym lekiem lekarz bedzie kontrolowat czynnos$¢ nerek pacjenta co najmniej raz na rok
lub czgsciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub) ma pogarszajaca si¢ czynnos$¢ nerek.
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W stolcu mogg znajdowac si¢ pozostatosci tabletek. Nie nalezy si¢ tym niepokoié, gdyz jest to normalne
w przypadku zazywania tego rodzaju tabletek.

Nalezy w dalszym ciggu przestrzega¢ wszelkich zalecen dietetycznych wydanych przez lekarza i
regularnie spozywac weglowodany w ciagu dnia.

Metformina moze prowadzi¢ do zmniejszenia wchtaniania witaminy Bi,. U pacjentéw z ryzykiem
wystapienia niedoboru witaminy B, zaleca si¢ monitorowanie stezenia witaminy B, we krwi.

Nie nalezy przerywa¢ stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

Lek Iruka a inne leki
Jesli konieczne jest wstrzykniecie do krwiobiegu §rodka kontrastowego zawierajacego jod, na przyktad
w zwiazku z przeswietleniem rentgenowskim lub tomografia, pacjent musi przerwac przyjmowanie leku
Iruka przed lub w momencie wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwaé i wznowic
leczenie lekiem Iruka.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Moze by¢ konieczne czgstsze badanie stgzenia glukozy
we krwi 1 ocena czynnos$ci nerek lub lekarz moze dostosowaé dawkowanie leku Iruka. Szczegdlnie
wazne jest, aby poinformowac o nastepujacych lekach:
- Steroidy, takie jak prednizolon, mometazon, beklometazon
- Leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (leki moczopedne, takie jak furosemid)
Leki stosowane w leczeniu bolu i stanow zapalnych (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb)
- Niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (inhibitory ACE i
antagonisci receptora angiotensyny 1)
- Leki sympatykomimetyczne, w tym epinefryna i dopamina, stosowane w leczeniu zawatu serca
i niskiego cisnienia tetniczego krwi. Epinefryna wchodzi takze w sklad niektorych
stomatologicznych $rodkoéw znieczulajacych
- Leki, ktore moga zmienia¢ stgzenie leku Iruka we krwi, szczegdlnie jesli u pacjenta wystepuje
zaburzenie czynno$ci nerek (takie jak werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir,
ranolazyna, trimetoprim, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb).

Lek Iruka z alkoholem
Podczas przyjmowania leku Iruka nalezy unika¢ nadmiernego spozywania alkoholu, poniewaz moze to
zwigkszaé ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’).

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

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek Iruka przyjmowany jako jedyny lek przeciwcukrzycowy nie powoduje hipoglikemii (niskiego
stezenia cukru we krwi) i dlatego nie powinien wplywa¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Nalezy mie¢ jednak $§wiadomosé, ze lek Iruka przyjmowany z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
moze powodowac hipoglikemig, dlatego w takim przypadku nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé
podczas prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn.

Lek Iruka zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostk¢ dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Iruka



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz moze przepisac stosowanie leku Iruka jako jedyny lek przeciwcukrzycowy lub w skojarzeniu z
innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody, nie rozgryzac.
Zazwyczaj tabletki nalezy przyjmowac raz na dobg, podczas wieczornego positku.

W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tabletek dwa razy na dobg. Tabletki
nalezy zawsze przyjmowac z jedzeniem.

Zalecana dawka

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 500 mg Iruka raz na dobe. Po okoto 2 tygodniach
stosowania tego leku lekarz zleci badanie stgzenia cukru we krwi i dostosuje dawke leku. Maksymalna
dawka dobowa wynosi 2000 mg leku Iruka.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Iruka

Przypadkowe zazycie wigkszej iloSci tabletek niz zalecana nie powinno by¢ powodem do niepokoju,
jednak w przypadku wystgpienia nietypowych objawdéw nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem. W
przypadku znacznego przedawkowania moze wystgpi¢ kwasica mleczanowa. Objawy kwasicy
mleczanowej sa niecharakterystyczne i obejmuja wymioty, bol brzucha polaczony ze skurczami mig$ni,
ogolne zte samopoczucie, ktéremu towarzyszy silne zmeczenie i trudnosci w oddychaniu. Dalsze
objawy to obnizenie temperatury ciala i zwolnienie czynno$ci serca. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska, poniewaz kwasica
mleczanowa moze prowadzi¢ do $pigczki. Nalezy przerwaé przyjmowanie leku Iruka i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitala.

W przypadku przedawkowania leku lub przypadkowego zazycia tego leku przez dziecko nalezy zawsze
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, szpitalem lub Centrum Informacji o Zatruciach, aby oceni¢ ryzyko i
uzyskac¢ dalsze instrukcje.

Pominiecie zastosowania leku Iruka

Nalezy przyjac kolejna dawke leku jak najszybciej po przypomnieniu sobie o tym podczas positku. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Lek Iruka moze powodowa¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ci¢zkie dziatanie niepozadane zwane kwasica
mleczanowg (patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, pacjent
musi przerwaé¢ przyjmowanie leku Iruka i natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do $pigczki.

Lek Iruka moze powodowac¢ nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby i zapalenie watroby, ktore
moze skutkowac zoltaczka. Jesli u pacjenta wystapi zazotcenie oczu i (lub) skory, nalezy natychmiast
skontaktowad sie z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane wymienione wedlug czestosci wystgpowania:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz u 1 na 10 osob):



- biegunka, nudno$ci, wymioty, bol brzucha lub utrata apetytu. W przypadku ich wystapienia nie
nalezy przerywaé stosowania tabletek, poniewaz objawy te zwykle ustepujg w ciggu okoto 2
tygodni. Pomocne jest przyjmowanie tabletek podczas positku lub bezposrednio po nim.

Czesto (moga wystapi¢ do 1 na 10 osdb):
- zaburzenie smaku
- zmniejszenie st¢zenia witaminy B,

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ do 1 na 10 000 osdb):
- wysypki skorne, w tym zaczerwienienie, swedzenie 1 pokrzywka

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Iruka

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

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Iruka
Co zawiera lek Iruka, 500 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
- Substancjg czynng leku jest metforminy chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 500 mg metforminy chlorowodorku (co odpowiada 390 mg metforminy).
- Pozostale sktadniki to: karmeloza sodowa, hypromeloza 100 000cP, hypromeloza 5cP, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Co zawiera lek Iruka, 750 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
- Substancja czynng leku jest metforminy chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 750 mg metforminy chlorowodorku (co odpowiada 585 mg metforminy).
- Pozostale sktadniki to: karmeloza sodowa, hypromeloza 100 000cP, magnezu stearynian.

Co zawiera lek Iruka, 1000 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
- Substancja czynng leku jest metforminy chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym
uwalnianiu zawiera 1000 mg metforminy chlorowodorku (co odpowiada 780 mg metforminy).
- Pozostale sktadniki to: karmeloza sodowa, hypromeloza 100 000cP, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Iruka i co zawiera opakowanie

Iruka, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:

Biate lub prawie biale, tabletki niepowlekane w ksztalcie kapsutki o wymiarach okoto 19 x 9,2 mm, z
wytloczonym napisem ,,500” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.



Iruka, 750 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Biale lub prawie biale, tabletki niepowlekane w ksztalcie kapsutki o wymiarach okoto 19 x 9,2 mm, z
wyttoczonym napisem ,,750” po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie.

Iruka, 1000 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Biate lub prawie biale, tabletki niepowlekane w ksztatcie kapsutki o wymiarach okoto 22 x 10,5 mm, z
wyttoczonym napisem ,,1000” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.

Iruka, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sa dostarczane w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium
zawierajacych 30 lub 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Farmaceutici Caber S.r.l.
Via del Mare 36

00071 Pomezia (RM)
Wiochy

Tel. +39 06 911801

Wytwérca

Savio Industrial S.r.1.
Via Emilia 21

27100 Pavia
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


tel:+3906911801

