Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
VALIMAR, 1000 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig 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¢ sie 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 VALIMAR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku VALIMAR
Jak stosowa¢ lek VALIMAR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek VALIMAR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

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

VALIMAR zawiera metforminy chlorowodorek, lek stosowany w cukrzycy. Nalezy on do grupy lekow
zwanych biguanidami.

Insulina to wytwarzany przez trzustke hormon, ktéry pozwala organizmowi pobiera¢ glukoze (cukier) z
krwi i wykorzystywa¢ ja do uzyskania energii lub magazynowania jej do po6zniejszego wykorzystania.
U pacjenta z cukrzycg typu 2 trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub jego organizm nie
jest w stanie wlasciwie wykorzysta¢ wytworzonej insuliny. Powoduje to nadmierne zwigkszenie
stezenia glukozy we krwi.

VALIMAR pozwala zmniejszy¢ stezenie glukozy we krwi do wartosci jak najbardziej zblizonych do
prawidlowych.

U dorostych z nadwagg dtugotrwate stosowanie leku VALIMAR zmniejsza réwniez ryzyko powiktan
zwigzanych z cukrzycg. Przyjmowanie leku VALIMAR taczy si¢ z utrzymaniem masy ciata lub jej
niewielkim zmniejszeniem.

VALIMAR jest stosowany u dorostych:

- z cukrzyca typu 2 (zwang réwniez cukrzycg insulinoniezalezng), szczeg6lnie u pacjentow z nadwaga.
Dorosli moga przyjmowa¢ VALIMAR jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi (lekami podawanymi doustnie lub z insuling);

- W zapobieganiu cukrzycy typu 2 u pacjentow ze stanem przedcukrzycowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VALIMAR

Kiedy nie stosowa¢ leku VALIMAR:
e jesli pacjent ma uczulenie na metforminy chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;
e jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢é nerek;



e jesli u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, na przyktad cigzka hiperglikemia (duze stezenie
glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagte zmniejszenie masy ciala, kwasica
mleczanowa (patrz ,,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowe;j” 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 przed$piagczkowego. Do
objawow naleza: bol brzucha, szybki i gieboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach
Z ust.

e w przypadku nadmiernej utraty ilo$ci wody z organizmu (odwodnienie), np. z powodu dtugotrwale;
lub cigzkiej biegunki, lub powtarzajacych si¢ wymiotéw. Odwodnienie moze prowadzi¢ do
zaburzenia czynnosci nerek, co z kolei moze grozi¢ wystgpieniem kwasicy mleczanowe;j (patrz
ponizej punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci’);

e jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zakazenie, np. zapalenie ptuc, oskrzeli lub nerek. Cigzkie
zakazenia moga prowadzi¢ do zaburzenia czynnos$ci nerek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy
mleczanowej (patrz ponizej punkt ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci™);

e jesli pacjent byt leczony na ostrg niewydolno$¢ serca lub niedawno miat zawat miesnia sercowego,
lub ma ci¢zkie zaburzenia krazenia, wstrzas, lub trudnosci z oddychaniem. Moze to spowodowaé
niedotlenienie tkanek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy mleczanowej (patrz ponizej punkt
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci”);

e jesli pacjent naduzywa alkoholu;

e jesli pacjent jest W wieku ponizej 18 lat.

Koniecznie nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli niezbedne:
e jest wykonanie badania radiologicznego lub innego badania wymagajacego wstrzyknigcia do krwi
srodka kontrastowego zawierajacego jod;
e jest przeprowadzenie duzego zabiegu chirurgicznego. VALIMAR musi by¢ odstawiony na pewien
okres przed i po badaniu lub zabiegu chirurgicznym. Lekarz zdecyduje, czy w tym czasie konieczne
bedzie inne leczenie. Wazne jest, aby doktadnie przestrzega¢ zalecen lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku VALIMAR nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci chorzy na cukrzyc¢ powinni regularnie wykonywac badania stezenia cukru we krwi lub moczu.

Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej

Lek VALIMAR moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cig¢zkie dziatanie niepozadane nazywane kwasica
mleczanows, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy mleczanowej
zwicksza si¢ w przypadku niewyroéwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dlugotrwatego gtodzenia lub
spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen czynnosci watroby
oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czes¢ ciala jest niewystarczajaco zaopatrywana w tlen
(np. ostre cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza

0 doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku VALIMAR, jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy,
ktory moze wiaza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utrata wody z organizmu), taki jak ci¢zkie wymioty,
biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej ptynow niz zwykle. Nalezy
zwroécic si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku VALIMAR i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawéw kwasicy mleczanowej,
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty,

- bol brzucha,

- skurcze miesni,

- ogolnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmegczeniem,



- trudnosci z oddychaniem,
- zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

Kwasica mleczanowa jest naglym stanem zagrazajagcym zyciu, w ktorym jest konieczne natychmiastowe
leczenie w szpitalu.

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

Podczas leczenia lekiem VALIMAR lekarz bedzie kontrolowaé czynno$¢ nerek pacjenta przynajmniej raz na
rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podeszlym wieku i (lub) ma pogarszajacg si¢ czynnos¢ nerek.

Sam lek VALIMAR nie powoduje hipoglikemii (za matego st¢zenia glukozy we krwi).

Jesli jednak VALIMAR jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktore moga
powodowac hipoglikemig¢ (takimi jak: pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy) istnieje ryzyko
wystapienia hipoglikemii. Je$li wystapia objawy hipoglikemii, takie jak: oslabienie, zawroty glowy,
zwigkszone pocenie si¢, szybkie bicie serca, zaburzenia widzenia lub trudno$ci z koncentracja, zwykle
pomaga zjedzenie lub wypicie ptynu zawierajacego cukier.

Moga pojawic si¢ resztki tabletki w kale. Nie nalezy si¢ tym niepokoié, gdyz to normalne podczas
stosowania tego typu tabletek.

Nalezy stosowac si¢ do wszelkich porad dietetycznych, ktorych udzielit lekarz i upewnic sig, ze
weglowodany sg spozywane regularnie w ciggu dnia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukc;ji, jesli:

* u pacjenta wystepuje genetycznie odziedziczona choroba wptywajaca na mitochondria (wytwarzajace
energi¢ struktury w komorkach), taka jak zespot MELAS (encefalopatia mitochondrialna, miopatia, kwasica
mleczanowa i incydenty podobne do udaréw, ang. Mitochondrial encephalopathy, myopathy, lactic acidosis
and stroke-like episodes) lub odziedziczona po matce cukrzyca i gluchota (MIDD, ang. Maternal inherited
diabetes and deafness).

* u pacjenta po rozpoczeciu stosowania metforminy wystapil ktorykolwiek z ponizszych objawow: drgawki,
pogorszenie zdolno$ci poznawczych, trudno$ci w poruszaniu ciata, objawy wskazujace na uszkodzenie
nerwow (np. bol lub dretwienie), migrena i ghuchota.

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

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu srodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad

W celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwaé przyjmowanie leku
VALIMAR przed lub najpdzniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi
przerwac i wznowic leczenie lekiem VALIMAR.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Pacjent moze wymagac czestszych kontroli stgzenia
glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku VALIMAR przez lekarza.
Szczegoblnie wazne jest poinformowanie o nastgpujacych lekach:

e kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych chordb, np. ciezkie zapalenie skory lub astma),

o leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (moczopedne),

e leki stosowane w leczeniu bdlu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak ibuprofen

i celekoksyb),



e pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagoni$ci receptora
angiotensyny 1), agonisci receptorow beta-2 adrenergicznych, jak: salbutamol czy terbutalina
(stosowane w leczeniu astmy),

e inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

VALIMAR z jedzeniem, piciem i alkoholem

VALIMAR nalezy przyjmowac z positkiem lub bezposrednio po positku.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu podczas przyjmowania leku VALIMAR, bowiem moze to zwigkszy¢
ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). Alkohol moze zwigkszad
ryzyko kwasicy mleczanowej, szczeg6lnie u pacjentéw z niewydolno$cig watroby lub u 0s6b
niedozywionych. Dotyczy to takze lekow zawierajacych alkohol.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

W czasie cigzy leczenie cukrzycy wymaga stosowania insuliny. Nie nalezy stosowac¢ leku VALIMAR, jesli
pacjentka jest w cigzy, planuje mie¢ dziecko lub karmi piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, aby mogt odpowiednio zmieni¢ leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
VALIMAR stosowany jako jedyny lek nie powoduje hipoglikemii (zbyt matego stezenia cukru we krwi), co
oznacza, ze nie wywiera wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é w razie stosowania leku VALIMAR z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi, ktore moga powodowac hipoglikemi¢ (jak pochodne sulfonylomocznika, insulina,
meglitynidy). Objawy hipoglikemii obejmuja: ostabienie, zawroty glowy, zwigkszone pocenie sie, szybkie
bicie serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci z koncentracja. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obslugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek VALIMAR

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

Lek VALIMAR nie zastepuje korzysci wynikajacych ze zdrowego trybu zycia. Nalezy kontynuowac
wszelkie zalecenia lekarza dotyczace diety oraz regularnej aktywnosci fizyczne;.

Lekarz moze przepisa¢ lek VALIMAR do stosowania jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi, lub z insuling.

Zwykle zalecane dawkowanie

Dzieci:
Z powodu braku odpowiednich danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, leku VALIMAR nie nalezy
stosowac u dzieci.

Doro$li:

Zwykle dawka poczatkowa to 1 tabletka leku VALIMAR 500 mg, stosowana raz na dobg podczas
wieczornego positku. Po 10-15 dniach dawka jest dostosowana przez lekarza na podstawie pomiaréw
stezenia glukozy we krwi. Po ustaleniu dawki, lekarz rozwazy zamiang leku na VALIMAR 1000 mg. Lekarz
moze zwickszy¢ dawke maksymalnie do 2 tabletek leku VALIMAR 1000 mg (2000 mg) przyjmowanych raz
na dobe¢ podczas wieczornego positku.

U pacjentdéw juz leczonych metforming dawka poczatkowa leku VALIMAR powinna by¢ rownowazna
dawce dobowej metforminy w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu.

W przypadku zamiany innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na VALIMAR 1000 mg, lekarz
powinien odstawi¢ uprzednio stosowany lek i zastosowa¢ VALIMAR 1000 mg w dawce okreslone;j

powyzej.



U pacjentow leczonych metforming w dawce powyzej 2000 mg na dobe w postaci tabletek
0 natychmiastowym uwalnianiu, nie jest zalecana zamiana leczenia przeciwcukrzycowego na VALIMAR.

Jesli pacjent stosuje rowniez insuling, lekarz poinformuje w jaki sposob rozpoczaé stosowanie leku
VALIMAR.

Lek VALIMAR stosowany jako jedyny lek (stan przedcukrzycowy)

Zwykile jest stosowana dawka od 1000 mg do 1500 mg metforminy raz na dobe w czasie positku lub po
positku. Lekarz ocenia, czy leczenie nalezy kontynuowaé, na podstawie regularnego badania stezenia
glukozy we krwi oraz czynnikow ryzyka.

Kontrola leczenia

- Lekarz zleci regularne badanie stezenia glukozy we krwi i dostosuje dawke leku VALIMAR w zalezno$ci
od wartosci stgzen glukozy we krwi. Nalezy regularnie zgtaszac¢ si¢ na wizyty kontrolne do lekarza. Jest to
szczegoblnie wazne w przypadku osob w podesztym wieku.

- Lekarz, co najmniej raz w roku, sprawdzi czynno$¢ nerek pacjenta. Czestsze kontrole moga by¢ konieczne
u 0s6b w podesztym wieku lub jesli u pacjenta czynnos¢ nerek nie jest prawidtowa. Jesli pacjent ma
zaburzong czynno$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke.

Jak stosowaé lek VALIMAR

Lek VALIMAR nalezy stosowa¢ doustnie z positkiem lub bezposrednio po positku. Pozwoli to unikngé¢
dziatan niepozadanych, zwigzanych z trawieniem.

Nie nalezy kruszy¢ lub zu¢ tabletek. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody.

Jesli po pewnym czasie pacjent bedzie mie¢ wrazenie, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt stabe,
powinien zwrdécic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku VALIMAR

W przypadku przyjecia wickszej dawki leku VALIMAR niz zalecana, moze wystapi¢ kwasica mleczanowa.
Objawy kwasicy mleczanowej sg niecharakterystyczne i sg to wymioty, bol brzucha (b6l w jamie brzusznej)
z kurczami mig¢$ni, zte ogbdlne samopoczucie, ktoremu towarzyszy silne zmeczenie i trudnosci w oddychaniu.
Inne objawy to obnizenie temperatury ciata i wolniejsze bicie serca. Jesli wystapi ktorykolwiek z tych
objawow, pacjent powinien natychmiast zasiggna¢ pomocy medycznej, poniewaz kwasica mleczanowa moze
prowadzi¢ do $piaczki. Nalezy odstawi¢ VALIMAR i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do
najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku VALIMAR
Jesli pacjent zapomni przyja¢ VALIMAR, nalezy przyja¢ nastepng dawke leku o zwyktlej porze. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupethienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku VALIMAR
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow, nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku

i natychmiast zasiegna¢ pomocy medycznej.

Lek VALIMAR moze bardzo rzadko powodowaé (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000)
wystgpienie bardzo ci¢zkiego dzialania niepozadanego okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz punkt
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku
VALIMAR i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz kwasica
mleczanowa moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane (czesciej niz u 1 na 10 oséb):




- zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak: biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha
(bol w jamie brzusznej), utrata apetytu; wystepuja najczesciej na poczatku leczenia. W celu uniknigcia
wystgpienia tych objawow, nalezy przyjmowa¢ VALIMAR z positkiem lub bezposrednio po positku.
Jesli objawy nie ustapia nalezy odstawic lek VALIMAR i powiedzieé o tym lekarzowi.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
- zaburzenia smaku.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozgdane (rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b):

- kwasica mleczanowa. Jest to bardzo rzadkie, ale grozne powiktanie szczegolnie, gdy nerki nie pracujg
prawidtowo. Objawy kwasicy mleczanowej to: wymioty, bol brzucha (b6l w jamie brzusznej)
Z kurczami mig$ni, zte ogdlne samopoczucie z uczuciem silnego zmgczenia i trudnosci w oddychaniu.
Jesli takie objawy wystapia, pacjent moze wymagaé natychmiastowego leczenia szpitalnego, poniewaz
kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do $pigczki. Nalezy bezzwlocznie odstawi¢ VALIMAR
i natychmiast skontaktowa¢é si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do najblizszego szpitala.

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby lub objawy zapalenia watroby (z towarzyszacym
zmeczeniem, utratg apetytu, zmniejszeniem masy ciata, a takze z zazolceniem lub bez zazdtcenia skory
i biatkowek oczu). Jesli takie objawy wystapia, nalezy odstawi¢ VALIMAR i natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- reakcje skome, jak zaczerwienienie skory (rumien), $wiad skory lub swedzaca wysypka (pokrzywka).

- zmniejszone stezenie witaminy B1, we Krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek VALIMAR

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer serii.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VALIMAR

- Substancjg czynng leku jest metforminy chlorowodorek. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 1000 mg metforminy chlorowodorku.



- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian; krzemionka koloidalna, bezwodna; powidon K30;
hypromeloza K 100M.

Jak wyglada lek VALIMAR i co zawiera opakowanie

VALIMAR 1000 mg to biate lub prawie biate tabletki w ksztatcie kapsutki, o wymiarach 21,1 mm x
10,1 mm z wyttoczeniem ,,XR1000” po jednej stronie i gtadkie po drugie;j.

Opakowania: 30 lub 60 tabletek w blistrach Aluminium/PVC, umieszczonych w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie opakowania muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
Fairmed Healthcare GmbH
Dorotheenstralie 48

22301 Hamburg, Niemcy
pv@fair-med.com

Wytwadrca/lmporter

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2025



