Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etform SR, 500 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Etform SR, 750 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Etform SR, 1000 mg, tabletki o przedluZzonym uwalnianiu
Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten zostat przepisany $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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Etform SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etform SR
Jak stosowac lek Etform SR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Etform SR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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. Co to jest lek Etform SR i w jakim celu sie go stosuje

Etform SR w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zawiera substancj¢ czynng chlorowodorek
metforminy i nalezy do grupy lekow tzw. biguanidow, stosowanych w leczeniu cukrzycy typu 2
(insulinoniezaleznej).

Etform SR stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentdow z cukrzyca typu 2, gdy sama dieta i ¢wiczenia
fizyczne nie wystarczaja do uzyskania odpowiedniej kontroli stgzenia glukozy (cukru) we krwi,
szczegolnie u pacjentdOw z nadwaga.

Etform SR moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi
w leczeniu cukrzycy (lekami przyjmowanymi doustnie lub insuling).

Etform SR jest takze stosowany w celu zapobiegania cukrzycy typu 2 u pacjentéw ze stanem
przedcukrzycowym.

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

1 wykorzystanie jej w celu uzyskania energii lub zmagazynowanie do pdzniejszego wykorzystania.
U o0s6b z cukrzycg typu 2 trzustka nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny lub organizm nie
odpowiada wlasciwie na wyprodukowang insuling. Powoduje to nagromadzenie glukozy we krwi, co
moze spowodowac¢ szereg cigzkich, dlugotrwatych probleméw, dlatego wazne jest kontynuowanie
przyjmowania leku przez pacjenta, nawet jesli nie wystepuja u niego zadne oczywiste objawy.
Etform SR zwigksza wrazliwos$¢ organizmu na insuling i pomaga przywréci¢ prawidlowy sposob
wykorzystania przez niego glukozy.

Stosowanie leku Etform SR wigze si¢ albo z utrzymaniem stabilnej masy ciala, albo z niewielkim jej
zmniejszeniem.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Etform SR sg specjalnie stworzone tak, aby uwalnia¢ lek wolno
w organizmie, dlatego ro6znig si¢ od wielu innych rodzajow tabletek zawierajagcych metforming.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etform SR

Kiedy nie stosowac leku Etform SR

- jesli pacjent ma uczulenie na metforming lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze powodowac wysypke, §wiad lub
dusznos$¢.

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby.

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos$¢ nerek.

- jesli pacjent ma niewyréwnang cukrzyce np. z cigzka hiperglikemia (duze stezenie glukozy we
krwi), nudnosci, wymioty, biegunkg, nagle zmniejszenie masy ciata lub kwasice mleczanowa
(patrz nizej ,,Ryzyko kwasicy mleczanowe;j”) lub kwasicg ketonowa. Kwasica ketonowa to
choroba, w ktorej substancje nazywane ,,cialami ketonowymi” gromadzg si¢ we krwi i ktora
moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przed$pigczkowego. Objawy obejmuja bol Zzotadka,
szybki i gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust.

- jesli pacjent utracit zbyt duzo wody z organizmu (odwodnienie). Odwodnienie moze
spowodowac problemy z nerkami, ktére moga naraza¢ na ryzyko rozwoju kwasicy mleczanowej
(patrz nizej ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”).

- jesli pacjent ma ciezkie zakazenie, np. zakazenie dotyczace ptuc lub oskrzeli albo nerek. Ciezkie
zakazenia moga spowodowac zaburzenia czynnosci nerek z ryzykiem rozwoju kwasicy
mleczanowej (patrz nizej ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci”).

- jesli pacjent byt leczony z powodu ostrej niewydolnosci serca lub przebyt niedawno zawat
migsnia sercowego lub ma cigzkie zaburzenia krazenia lub trudnosci w oddychaniu. Moze to
prowadzi¢ do braku dostarczania tlenu do tkanek, co moze narazi¢ na ryzyko kwasicy
mleczanowej (patrz nizej ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci”).

- jesli pacjent pije duze ilosci alkoholu.

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Etform SR nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Etform SR moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ci¢zkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowa, zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Ryzyko rozwoju
kwasicy mleczanowej zwigksza si¢ rowniez w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, ciezkich zakazen,
dtugotrwatego gltodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (doktadniejsze informacje ponize;j),
problemoéw z watroba oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czgs¢ ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre ci¢zkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy zwrécié si¢ do lekarza
o doktadniejsze instrukcje.

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

« U pacjenta wystepuje genetycznie odziedziczona choroba wplywajaca na mitochondria
(wytwarzajgce 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 ghuchota (MIDD, ang. maternal inherited diabetes and
deafness).

« U pacjenta po rozpoczeciu stosowania metforminy wystapit ktorykolwiek z ponizszych objawow:
drgawki, pogorszenie zdolnosci poznawczych, trudnosci w poruszaniu ciata, objawy wskazujace
na uszkodzenie nerwoéw (np. bol lub dretwienie), migrena i gluchota.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku Etform SR na krétki okres w sytuacji, ktora moze wigzaé
sie z odwodnieniem (znaczng utratg wody z organizmu), takiej jak cigzkie wymioty, biegunka,
goraczka, narazenie na wysoka temperature lub przyjmowanie mniejszej niz zwykle ilosci ptynow.
Nalezy zwroci¢ sie do lekarza o doktadniejsze instrukcje.
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Nalezy zaprzestaé stosowania leku Etform SR i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
gdyz stan ten moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Do objawow kwasicy mleczanowej naleza:

- wymioty

- bol brzucha

- skurcze migéni

- ogolnie zte samopoczucie w polaczeniu z cigzkim zmeczeniem
- trudno$ci w oddychaniu

- obnizenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca.

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

Jesli pacjent powinien by¢ poddany duzemu zabiegowi chirurgicznemu, musi przerwac przyjmowanie
leku Etform SR na czas zabiegu i przez pewien czas po nim. Lekarz zadecyduje, kiedy trzeba przerwac i
kiedy wznowi¢ leczenie lekiem Etform SR.

Podczas leczenia leku Etform SR lekarz bedzie kontrolowat czynnos¢ nerek pacjenta przynajmniej raz

......

Jesli pacjent przyjmuje lek Etform SR w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
cukrzycy (lekami przyjmowanymi doustnie lub insuling), nalezy uwaza¢ na objawy hipoglikemii
(takie jak omdlenia, splatanie i zwigkszona potliwos¢).

U pacjentéw powyzej 75. roku zycia nie nalezy rozpoczynaé leczenia lekiem Etform SR w celu
zmnigjszenia ryzyka rozwoju cukrzycy typu 2.

Pozostalosci tabletki moga 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 upewnic¢ si¢ o regularnym spozywaniu weglowodanow w ciggu dnia.

Nie przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

Etform SR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krazenia $rodek kontrastujacy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac¢ przyjmowanie leku
Etform SR przed lub najpozniej w czasie wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi
przerwac i kiedy wznowi¢ przyjmowanie leku Etform SR.

Konieczne mogg by¢ czestsze kontrole stezenia glukozy we krwi i czynno$ci nerek luh lekarz moze

zmodyfikowa¢ dawke leku Etform SR. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie o stosowaniu:

+ lekow zwigkszajacych wytwarzanie moczu (leki moczopgdne, takie jak furosemid)

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

+ pewnych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
receptora angiotensyny II)

« steroidow, takich jak prednizolon, mometazon, beklometazon

« sympatykomimetykow, w tym epinefryny i dopaminy, stosowanych w leczeniu zawatu serca
i niskiego cisnienia krwi. Epinefryna jest rowniez sktadnikiem niektorych dentystycznych srodkow
znieczulajgcych.
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+ lekow, ktore mogg zmienic ilo$¢ leku Etform SR we krwi, zwlaszcza u pacjentdw ze zmniejszong
czynnoscig nerek (tj. werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir, ranolazyna,
trimetoprym, wandetanib, izawukonazol, cryzotynib, olaparyb),

« inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

Etform SR z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Etform SR, gdyz
moze to zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

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

Jesli pacjentka karmi lub zamierza karmi¢ piersia, nie powinna przyjmowac leku Etform SR.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Etform SR stosowany w monoterapii nie wywotuje hipoglikemii (objawy matego stezenia cukru
we krwi, takie jak omdlenia, splatanie i nasilone pocenie si¢), dlatego nie powinien wplywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Jednak nalezy zachowac¢ ostroznosé, jesli oprocz leku Etform SR pacjent przyjmuje rowniez inne leki
przeciwcukrzycowe, ktore moga wywoltywac hipoglikemie. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nie
powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Etform SR

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

Lekarz moze przepisac¢ lek Etform SR do stosowania w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling.

Zalecana dawka

Leczenie cukrzycy metforming w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami

Zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od 500 mg leku Etform SR na dobe. Po okoto 2 tygodniach
przyjmowania leku Etform SR lekarz moze zbada¢ stezenie cukru we krwi i dostosowaé dawke.
Maksymalna dobowa dawka leku Etform SR wynosi 2000 mg.

Jesli pacjent ma zmniejszong czynno$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ nizsza dawke.

Leczenie stanu przedcukrzycowego metforminag w monoterapii
Zazwyczaj przyjmuje si¢ 1000 mg do 1500 mg leku Etform SR raz na dobe.
Lekarz oceni, czy potrzebne jest regularne leczenie.

Zazwyczaj tabletki nalezy przyjmowac raz na dobe, z wieczornym positkiem.

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

Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklanka wody, nie nalezy ich zu¢.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie nalezy stosowac¢ leku Etform SR u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Etform SR

Po omylkowym przyjeciu dodatkowych tabletek nie nalezy si¢ niepokoié, jesli jednak wystapia
nietypowe objawy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. W przypadku duzego przedawkowania
istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia kwasicy mleczanowej. Objawy kwasicy
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mleczanowej niespecyficzne, np. wymioty, bol brzucha z kurczami mig$ni, zte samopoczucie ogolne
z ciezkim zmeczeniem i trudnos$ci w oddychaniu. Pézniejszymi objawami sa obnizona temperatura
ciata i zwolniona czynnos¢ serca. Jesli wystapia jakie$ z tych objawow, nalezy niezwlocznie zwrocic
si¢ po pomoc medyczna, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki. Nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Etform SR i niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub uda¢ sig
do najblizszego szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Etform SR
Nastepna dawke nalezy przyjac¢ jak najszybciej z positkiem. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjne;j
w celu uzupetienia pominigtej dawki.

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

Moga wystapi¢ wymienione nizej dziatania niepozadane:

Etform SR moze bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b) wywolywac bardzo cigzkie dziatanie
niepozadane, okreslane jako kwasica mleczanowa (patrz ,,Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci”). Jezeli
wystapi ona u pacjenta, nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Etform SR i natychmiast
skontaktowa¢ sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze
doprowadzi¢ do $piaczki.

Etform SR moze powodowa¢ nieprawidlowe wyniki testow czynno$ciowych watroby i zapalenie
watroby, ktore moze prowadzi¢ do zo6ttaczki (bardzo rzadko, moze wystgpowac rzadziej nizu 1 na

10 000 osob). Jesli u pacjenta wystapi zazolcenie oczu i (lub) skory, nalezy natychmiast zwrdcic si¢ do
lekarza.

Inne mozliwe dzialania niepozadane wymienione sag wg czestosci wystgpowania:

Bardzo czgste (moga wystgpowaé czgsciej niz u 1 na 10 osob):
biegunka, nudno$ci, wymioty, bol brzucha lub utrata apetytu. Jesli wystapig te objawy, nie nalezy
przerywac przyjmowania tabletek, gdyz zwykle ustepuja one po okoto 2 tygodniach. Pomocne jest
przyjmowanie tabletki podczas positku lub bezposrednio po nim.

Czeste (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob):
zmiany smaku

Bardzo rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
zmniejszone st¢zenie witaminy B, we krwi
wysypki skorne, obejmujace zaczerwienienie, $wiad 1 pokrzywke.

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, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Etform

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku lub
blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczeg6lnych zalecen dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Etform SR
Substancja czynna jest metforminy chlorowodorek Metformini hydrochloridum

Etform SR, 500 mg

Kazda tabletka zawiera 500 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 390 mg metforminy.
Etform SR, 750 mg

Kazda tabletka zawiera 750 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 585 mg metforminy.
Etform SR, 1000 mg

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

Pozostate 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 Etform SR i co zawiera opakowanie
Etform SR, 500 mg

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

Etform SR, 750 mg
Prawie biate, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki, gtadkie po obydwu
stronach. Przyblizone wymiary: 19,1 mm x 9,3 mm.

Etform SR, 1000 mg
Prawie biate, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie
i gladkie po drugiej stronie. Przyblizone wymiary: 20,4 mm x 9,7 mm.

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium
Wielkos¢ opakowan: 30, 60 lub 120 tabletek w blistrze.

Podmiot odpowiedzialny i importer
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Importer
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Sachsen-Anhalt, Barleben
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Niemcy

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegoélowych informacji na temat leku nalezy zwraci¢ si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Ten produkt leczniczy jest zarejestrowany w krajach czlonkowskich EEA pod nastepujacymi
nazwami:
Polska Etform SR
Bulgaria Meglucon XR 500 mg prolonged release tablet
Meglucon XR 750 mg prolonged release tablet
Meglucon XR 1000 mg prolonged release tablet

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2025

Logo Sandoz
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