Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Meladine SR, 750 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Meladine SR, 1000 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Metformini hydrochloridum

Lek ten jest przeznaczony wylacznie dla pacjentéw doroslych.
Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia 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 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. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Meladine SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Metforminy chlorowodorek, substancja czynna leku Meladine SR, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu nalezy do grupy lekow zwanych biguanidami, stosowanymi w celu leczenia cukrzycy typu
2 (insulinoniezaleznej).

Lek Meladine SR stosuje si¢ razem z dieta i ¢wiczeniami fizycznymi, aby zmniejszy¢ ryzyko rozwoju
cukrzycy typu 2 u dorostych z nadwaga, gdy sama dieta i ¢wiczenia przez 3 do 6 miesigcy nie byly
wystarczajace do kontrolowania stezenia glukozy we krwi (cukru). Istnieje wysokie ryzyko
zachorowania na cukrzyce typu 2, jesli u pacjenta wystepuja dodatkowe czynniki ryzyka, takie jak
wysokie ci$nienie krwi, wiek powyzej 40 lat, nieprawidtowa ilo$¢ lipidéw (ttuszczow) we krwi lub
wystapienie cukrzycy w czasie cigzy.

Lek ten jest szczegolnie skuteczny, jesli pacjent/’ka ma mniej niz 45 lat, bardzo duza nadwagg, duze
stezenie glukozy we krwi po positku lub u ktérego cukrzyca rozwineta si¢ w czasie cigzy.

Lek Meladine SR jest stosowany u pacjentéw z cukrzycg typu 2, gdy za pomoca przestrzegania diety
i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyska¢ prawidlowego stezenia glukozy (cukru) we krwi. Insulina to
hormon, ktéry pozwala organizmowi pobieraé¢ glukoze z krwi, ktorg wykorzystuje do wytwarzania
energii lub magazynuje ja do pozniejszego wykorzystania. U chorych na cukrzyce typu 2 trzustka nie
wytwarza wystarczajgcej ilosci insuliny lub organizm nie jest w stanie wlasciwie wykorzystac¢
wytworzonej insuliny. Prowadzi to do nadmiernego zwigkszenia st¢zenia glukozy we krwi, co moze
spowodowac szereg powaznych i dtugotrwalych zaburzen, w zwigzku z tym wazne jest
kontynuowanie przyjmowania leku nawet, jesli nie ma zadnych wyraznych objawoéw. Lek Meladine
SR powoduje wickszg wrazliwo$¢ organizmu na dziatanie insuliny i pomaga powrdci¢ organizmowi
do wlasciwego wykorzystywania glukozy.

Przyjmowanie leku Meladine SR jest zwigzane z utrzymaniem stalej masy ciata lub jej
umiarkowanym zmniejszeniem.



Lek Meladine SR zostat specjalnie opracowany w taki sposob, aby lek wolno uwalniat si¢ z tabletki
do organizmu i to odrdznia go od wielu innych rodzajow tabletek zawierajacych metforming.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Meladine SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Meladine SR

- jesli pacjent ma uczulenie na metformine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze spowodowac wysypke, swedzenie lub
skrocenie oddechu;

- jesli pacjent ma chorobg watroby,

- jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek,

- jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad cigzka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagte zmniejszenie masy ciata, kwasica
mleczanowa (patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowe;j" ponizej) lub kwasica ketonowa. Kwasica
ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane ciatami ketonowymi kumulujg si¢
we krwi i1 ktora moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przed$pigczkowego. Do objawow
naleza: bol brzucha, szybki i gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust,

- w przypadku nadmiernej utraty ilo$ci wody z organizmu (odwodnienie). Odwodnienie moze
prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy mleczanowej
(patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci” ponizej),

- w przypadku cigzkiego zakazenia, np. zapalenia ptuc, oskrzeli lub nerek. Ciezkie zakazenia moga
prowadzi¢ do zaburzenia czynnos$ci nerek, co moze grozi¢ wystgpieniem kwasicy mleczanowe;j
(patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci” ponizej),

- jesli pacjent byl leczony z powodu ostrej niewydolno$ci serca lub niedawno przebytego zawatu
mig$nia sercowego, cigzkich zaburzen krazenia lub trudno$ci z oddychaniem. Moze to
spowodowac¢ niedotlenienie tkanek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy mleczanowej (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci” ponizej),

- w przypadku naduzywania alkoholu,

- jes$li pacjent ma mniej niz 18 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej.

Lek Meladine SR moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cig¢zkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasica mleczanowa, zwtaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwicksza si¢ takze w przypadku niewyrownanej cukrzycy, cigzkiego zakazenia,
dtugotrwatego glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje
ponizej), zaburzen czynno$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czgsé
ciata jest niewystarczajgco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

Jesli ktérakolwiek z powyzszych okoliczno$ci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrécié sie do lekarza
o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé czasowo stosowania leku Meladine SR, je$li u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktory moze wigza¢é si¢ z odwodnieniem (znaczng utratag wody z organizmu), taki jak
cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
ptynéw niz zwykle. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Meladine SR i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Do objawow kwasicy mleczanowej naleza:

- wymioty,

- bél brzucha,

- skurcze mies$ni,



- ogolnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmegczeniem,
- trudnosci z oddychaniem,
- zmniejszenie temperatury ciata i spowolnienie akcji serca.

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

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukcji, jesli:

* u pacjenta wystepuje genetycznie odziedziczona choroba wplywajaca 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 wystapit ktorykolwiek z ponizszych objawow:
drgawki, pogorszenie zdolno$ci poznawczych, trudno$ci w poruszaniu ciata, objawy wskazujgce na
uszkodzenie nerwow (np. bol lub dretwienie), migrena i ghuchota.

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

Podczas leczenia lekiem Meladine SR lekarz bedzie kontrolowaé czynnos$¢ nerek pacjenta

......

czynno$¢ nerek.

U pacjentow w wieku powyzej 75 lat nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia lekiem Meladine SR w celu
zmnigjszenia ryzyka rozwoju cukrzycy typu 2.

Zdarza sig, ze otoczka tabletki jest widoczna w kale. Nie nalezy si¢ tym niepokoi¢, gdyz jest to
normalne w przypadku zazywania takiego rodzaju tabletek.

Nalezy przestrzega¢ zalecen dietetycznych podanych przez lekarza i upewnic sie, ze pacjent spozywa
weglowodany regularnie w ciggu dnia.

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku bez porozumienia z lekarzem.

Meladine SR a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwioobiegu §rodek kontrastowy zawierajacy jod,
na przyktad w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac
przyjmowanie leku Meladine SR przed lub najpozniej w momencie takiego wstrzykniecia.
Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowi¢ leczenie lekiem Meladine SR.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac czgstszych
kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Meladine
SR przez lekarza. Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastgpujgcych lekach:
- leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (moczopedne), takie jak furosemid,
- leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak ibuprofen
i celekoksyb),
- leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagoni$ci receptora
angiotensyny II),
- steroidy takie jak: prednizolon, mometazon, beklometazon,
- leki sympatykomimetyczne w tym epinefryne i dopaming, stosowane w leczeniu zawalu migénia
sercowego 1 niskiego ci$nienia t¢tniczego krwi. Epinefryna jest rowniez sktadnikiem niektorych
lekéw znieczulajacych w stomatologii.



- leki, ktére moga zmienia¢ stezenie Meladine SR we krwi, zwlaszcza jezeli pacjent ma zaburzong
czynno$¢ nerek (takie jak werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir, ranolazyna,
trimetoprym, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb).

Meladine SR z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Meladnie SR,
bowiem moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,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, w przypadku gdyby konieczne byty jakiekolwiek zmiany
w leczeniu lub kontrolowaniu st¢zenia glukozy we krwi.

Ten lek nie jest zalecany pacjentkom karmigcym piersig lub planujgcym karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Meladine SR stosowany w monoterapii nie powoduje hipoglikemii (objawy z malego stezenia
glukozy we krwi, takie jak: omdlenie, dezorientacja i wzmozone pocenie si¢) i dlatego tez nie wptywa
na zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$c, jesli stosuje si¢ lek Meladine SR jednocze$nie z innymi
lekami przeciwcukrzycowymi, ktére moga powodowac hipoglikemig (takie jak pochodne
sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy). Objawy hipoglikemii to: ostabienie, zawroty glowy,
zwigkszone pocenie si¢, przyspieszona czynnos¢ serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci

z koncentracja. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Meladine SR

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie samego leku Meladine SR lub w skojarzeniu z innymi doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nalezy potkna¢ tabletki w catosci,
popijajac szklanka wody. Tabletek nie nalezy zu¢.

Zalecane dawkowanie

Leczenie zwykle rozpoczyna si¢ od dawki 500 mg leku Meladine SR raz na dobe.

Po okoto dwoch tygodniach przyjmowania leku, lekarz moze, na podstawie pomiaru stezenia glukozy
we krwi, dostosowaé¢ dawke leku. Maksymalna dawka leku Meladine SR to 2000 mg na dobg.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke.
Zwykle nalezy przyjmowac tabletki jeden raz na dobe¢ z wieczornym positkiem.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Meladine SR

W przypadku przyjecia przez przypadek dodatkowych tabletek leku nie nalezy si¢ niepokoié, ale jesli
wystapia nietypowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku znacznego
przedawkowania bardziej prawdopodobne jest wystapienie kwasicy mleczanowej. Nietypowe objawy
kwasicy mleczanowej to: wymioty, bol brzucha ze skurczami mig$ni, ogdlne zte samopoczucie

z silnym zmgczeniem oraz trudnosci w oddychaniu. Inne objawy to obnizenie temperatury ciata



1 zwolnienie czynno$ci serca. W przypadku wystapienia takich objawow, konieczne jest
natychmiastowe leczenie szpitalne, gdyz moze wystapi¢ §piaczka. Nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Meladine SR i zglosi¢ si¢ do lekarza lub najblizszego szpitala.

Pominiecie zastosowania leku Meladine SR
Jak tylko pacjent sobie o tym przypomni, nalezy przyja¢ pominigtg dawke z jakimkolwiek positkiem.
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Lek Meladine SR moze bardzo rzadko powodowac (moze wystapi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na
10 000) bardzo cig¢zkie dziatanie niepozadane okreslane jako kwasica mleczanowa (patrz punkt
,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé przyjmowanie
leku Meladine SR i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz
kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Inne mozliwe dziatania niepozadane zostalty wymienione zgodnie z czgstos$cig wystgpowania:

Bardzo czesto (mogg wystgpic czesciej niz u I na 10 0sob ):

e Zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak biegunka, nudnos$ci, wymioty, bol
brzucha lub utrata apetytu. Wymienione dzialania niepozadane najczesciej wystepuja na poczatku
stosowania leku Meladine SR. Pomocne moze by¢ przyjmowanie tabletek z positkiem lub
bezposrednio po positku. Jesli objawy nie ustapia nalezy odstawi¢ lek Meladine SR
i powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto (mogq wystqpic rzadziej niz u I na 10 osob ):

e Zaburzenia smaku

e Zmniejszone lub mate stgzenie witaminy B, we krwi (objawy mogg obejmowaé skrajne
zmeczenie (znuzenie), bol 1 zaczerwienienie jezyka (zapalenie jezyka), uczucie mrowienia
(parestezje) lub blada lub zo6ttg skore. Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby znalez¢
przyczyng objawow, poniewaz niektore z nich moga by¢ rowniez spowodowane cukrzyca lub
innymi niezwigzanymi z cukrzycg problemami zdrowotnymi.

Bardzo rzadko (mogq wystqgpic rzadziej niz u I na 10 000 osob):

o Kwasica mleczanowa. Jest to bardzo rzadkie, ale cigzkie powiklanie, wystepujace szczegdlnie
gdy nerki pacjenta nie pracuja prawidtowo. Objawy kwasicy mleczanowe;j sg
niecharakterystyczne (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci”).

e Nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby lub objawy zapalenia watroby (z towarzyszacym
zmeczeniem, utratg apetytu i zmniejszeniem masy ciala, z zazétceniem lub bez zazotcenia skory
i biatkdwek oczu). Jesli takie objawy wystapia, nalezy odstawi¢ lek Meladine SR i powiedzie¢
o tym lekarzowi.

e Reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie skory, $wiad skory i pokrzywka.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Meladine SR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie polykaé srodka osuszajacego.

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

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Meladine SR

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 750 mg lub 1000 mg substancji czynnej —
metforminy chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, krzemionka koloidalna bezwodna
1 magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Meladine SR i co zawiera opakowanie

Meladnie SR 750 mg to biate do prawie biatych, obustronnie wypukle, podtuzne, niepowlekane
tabletki o wymiarach 19,2 mm x 9,3 mm z wytloczonym napisem ,,FN2” po jednej stronie i gladkie
po drugiej.

Meladnie SR 1000 mg to biate do prawie biatych, obustronnie wypukte, podtuzne, niepowlekane
tabletki o wymiarach 22,2 mm x 11,0 mm z wyttoczonym napisem ,,FN3” po jednej stronie i gtadkie
po drugie;.

Meladine SR jest pakowany w butelki HDPE zawierajace 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tas§mowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca/Importer:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi

nazwami:

Nazwa panstwa

Nazwa produktu leczniczego

czlonkowskiego
Finladnia Metformin Accord 750 mg depottabletti
Metformin Accord 1000 mg depottabletti
Polska Meladine SR
Rumunia Metformin Accord 750 mg comprimate cu eliberare prelungita

Metformin Accord 1000 mg comprimate cu eliberare prelungita

Zjednoczone Krolestwo
(Irlandia Péinocna)

Metformin SR 500 mg prolonged release tablets
Metformin SR 1000 mg prolonged release tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2025
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