Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Metformin hydrochloride STADA, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Metformin hydrochloride STADA, 750 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Metformin hydrochloride STADA, 1000 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Metformini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig 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 watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 hydrochloride Stada i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Metformin hydrochloride Stada
Jak przyjmowac lek Metformin hydrochloride Stada

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Metformin hydrochloride Stada

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Metformin hydrochloride Stada i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metformin hydrochloride Stada zawiera jako substancje czynng metforminy chlorowodorek, ktory
nalezy do grupy lekow zwanych biguanidami. Lek Metformin hydrochloride Stada jest stosowany

w leczeniu pacjentow chorych na cukrzyce typu 2 (zwang rowniez cukrzyca ,,insulinoniezalezng”),
gdy za pomoca samej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna uzyskaé wtasciwej kontroli stezenia
glukozy (cukru) we krwi. Jest on stosowany szczegodlnie u pacjentow z nadwaga.

Insulina to hormon produkowany przez trzustke, ktory pozwala organizmowi pobierac glukoze
(cukier) z krwi. Organizm wykorzystuje glukoze do wytwarzania energii lub magazynuje ja do
po6zniejszego wykorzystania.

U chorych na cukrzyce typu 2 trzustka nie wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub organizm nie
jest w stanie wlasciwie wykorzysta¢ wytworzonej insuliny. Prowadzi to do nadmiernego zwigkszenia
stezenia glukozy we krwi, co moze spowodowac szereg powaznych i dlugotrwatych zaburzen.
Dlatego wazne jest, aby kontynuowa¢ przyjmowanie leku, nawet jesli u pacjenta nie wystgpuja zadne
oczywiste objawy.

Lek Metformin hydrochloride Stada zwigksza wrazliwo$¢ organizmu na dzialanie insuliny i pomaga
przywrécic¢ prawidtowy sposob wykorzystywania przez niego glukozy.

U dorostych z nadwaga, dlugotrwate stosowanie leku Metformin hydrochloride Stada zmniejsza
rowniez ryzyko powiklan zwigzanych z cukrzyca. Przyjmowanie leku Metformin hydrochloride Stada
taczy si¢ z utrzymaniem masy ciala lub jej umiarkowanym zmniejszeniem.

Tabletki o przedluzonym uwalnianiu leku Metformin hydrochloride Stada sg specjalnie opracowane
w taki sposob, aby powoli uwalniaé¢ lek w organizmie i dlatego rdznig si¢ od wielu innych rodzajow
tabletek zawierajacych metforming.

Dorosli moga przyjmowac lek Metformin hydrochloride Stada jako jedyny lek lub w skojarzeniu
z innymi lekami przeciwcukrzycowymi (lekami podawanymi doustnie lub insuling).



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Metformin hydrochloride Stada

KIEDY NIE przyjmowa¢é leku Metformin hydrochloride Stada jesli:

° pacjent ma uczulenie na metforming lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna moze powodowac wysypke, swedzenie lub
duszno$¢

° pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby
pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek

. u pacjenta wystepuje niewyrownana cukrzyca, na przyktad cigzka hiperglikemia (duze stezenie

cukru we krwi), nudno$ci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciala, kwasica
mleczanowa (patrz ,,Ryzyko kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica ketonowa. Kwasica
ketonowa to choroba, w przypadku ktdrej substancje nazywane ciatami ketonowymi kumuluja
si¢ we krwi 1 ktéra moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspigczkowego.

Do objawow nalezg bol brzucha, szybki 1 gleboki oddech, senno$¢ lub nietypowy owocowy
zapach z ust

. u pacjenta doszto do utraty nadmiernej ilosci wody z organizmu (odwodnienie), spowodowane;j
np. dlugotrwalg lub cigzka biegunka lub wielokrotnymi, nastepujacymi po sobie wymiotami.
Odwodnienie moze prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co moze grozi¢ wystapieniem
kwasicy mleczanowej (patrz ponizej ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”)

o pacjent ma cigzkie zakazenie, jak zakazenie dotyczace pluc, oskrzeli lub nerek. Cigzkie
zakazenia moga prowadzi¢ do zaburzenia czynnos$ci nerek, co moze grozi¢ wystgpieniem
kwasicy mleczanowej (patrz ponizej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”)

o pacjent jest leczony z powodu ostrych zaburzen serca, przebyt niedawno zawal migénia
sercowego, ma cigzkie zaburzenia krazenia krwi (takie, jak wstrzas) lub trudnosci
w oddychaniu. Moze to spowodowac¢ niedotlenienie tkanek, co moze grozi¢ wystapieniem
kwasicy mleczanowej (patrz ponizej ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”)

o pacjent spozywa duze ilosci alkoholu

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Metformin hydrochloride STADA nalezy omoéwi¢ to z lekarzem
lub farmaceuta.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Metformin hydrochloride Stada moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ci¢zkie dziatanie
niepozadane, nazywane kwasicag mleczanowg, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek.
Ryzyko kwasicy mleczanowej zwicksza si¢ takze w przypadku niewyrownanej cukrzycy, cigzkiego
zakazenia, dlugotrwatego glodzenia si¢ lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze
informacje ponizej), zaburzen czynno$ci watroby oraz wszelkich stanoéw chorobowych, w ktorych
jakas cze$¢ ciala jest niewystarczajgco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

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

o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé przyjmowania leku Metformin hydrochloride Stada i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem lub najbliZszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek
z objawow kwasicy mleczanowej, bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

wymioty

bol brzucha

skurcze migsni

ogolnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmeczeniem
trudnosci z oddychaniem

zmniejszenie temperatury ciala i akcji serca



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

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

e upacjenta wystepuje genetycznie odziedziczona choroba wplywajaca na mitochondria
(wytwarzajace energie struktury w komorkach), taka jak zespét 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).

e u pacjenta po rozpoczgciu stosowania metforminy wystapit ktérykolwiek z ponizszych
objawow: drgawki, pogorszenie zdolnosci poznawczych, trudnosci w poruszaniu ciala,
objawy wskazujace na uszkodzenie nerwow (np. bol lub dretwienie), migrena i gluchota.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo przyjmowania leku Metformin hydrochloride Stada, jesli u pacjenta
wystepuje stan chorobowy, ktéry moze wigzac sie z odwodnieniem (znaczng utrata wody

z organizmu), taki jak cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli
pacjent pije mniej ptyndw niz zwykle. Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy mie¢ na uwadze nastgpujace kwestie:

. Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze przyjmowac leku Metformin
hydrochloride Stada podczas zabiegu i przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy
pacjent musi przerwac i wznowic¢ leczenie lekiem Metformin hydrochloride Stada.

. Metformin hydrochloride Stada, stosowany jako jedyny lek, nie powoduje hipoglikemii
(zbyt matego stezenia glukozy we krwi). Jesli jednak lek Metformin hydrochloride Stada jest
stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktére moga powodowacé
hipoglikemig¢ (takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy), istnieje ryzyko
wystgpienia hipoglikemii. Jesli wystgpia objawy hipoglikemii, takie jak ostabienie, zawroty
glowy, zwigkszone pocenie si¢, przyspieszona czynno$¢ serca, zaburzenia widzenia lub
trudnosci z koncentracja, zwykle pomaga zjedzenie lub wypicie ptynu zawierajgcego cukier.

. Podczas leczenia lekiem Metformin hydrochloride Stada lekarz begdzie kontrolowat czynnosé
nerek pacjenta przynajmniej raz na rok lub czesciej, jesli pacjent jest w podesztym wieku i (lub)
ma pogarszajaca si¢ czynnos¢ nerek.

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

Lek Metformin hydrochloride Stada nie zastepuje korzysci wynikajacych z prowadzenia zdrowego
trybu zycia. Nalezy kontynuowac wszelkie zalecenia lekarza dotyczace diety oraz regularne;j
aktywnosci fizyczne;j.

Nie nalezy przerywac stosowania leku bez porozumienia z lekarzem.

Metformin hydrochloride Stada a inne leki

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 hydrochloride Stada przed lub najp6zniej w momencie takiego
wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwaé i wznowic leczenie lekiem Metformin
hydrochloride Stada.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Pacjent moze wymagac czestszych kontroli stezenia cukru we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez

modyfikacji dawki leku Metformin hydrochloride Stada przez lekarza. Szczegdlnie wazne jest

poinformowanie o nastgpujacych lekach:

. leki zwigkszajace wytwarzanie moczu [leki moczopedne (tabletki odwadniajace), takie jak
furosemid]

. leki stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb)

. niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagonisci
receptora angiotensyny II)

. niektore leki stosowane w leczeniu astmy (agonisci receptoréw beta,-adrenergicznych, jak
salbutamol lub terbutalina)

. leki stosowane w leczeniu zawatu mi¢$nia sercowego lub niskiego ci$nienia krwi (leki

sympatykomimetyczne, w tym epinefryna i dopamina). Epinefryna jest takze zawarta
w niektorych stomatologicznych srodkach znieczulajacych.

. leki o dziataniu przeciwzapalnym (kortykosteroidy, takie jak prednizolon, mometazon,
beklometazon)
. leki, ktore moga zmienia¢ stezenie leku Metformin hydrochloride Stada we krwi, zwtaszcza

jezeli pacjent ma zaburzong czynno$¢ nerek (takie jak werapamil, ryfampicyna, cymetydyna,
dolutegrawir, ranolazyna, trimetoprim, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb),
. inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

Metformin hydrochloride Stada z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Metformin
hydrochloride Stada, bowiem moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt
,,Ostrzezenia 1 $rodki ostrozno$ci’).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza, gdyz mogg by¢ konieczne zmiany w leczeniu lub monitorowaniu stgzenia
glukozy we krwi.

Ten lek nie jest zalecany pacjentkom karmigcym piersia lub planujacym karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Metformin hydrochloride Stada, stosowany jako jedyny lek, nie powoduje hipoglikemii (zbyt
malego stezenia glukozy we krwi). Oznacza to, Ze nie powinien on mie¢ wplywu na zdolno$¢ pacjenta
do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak zachowa¢ szczegolng ostroznos$c, jesli stosuje si¢ lek Metformin hydrochloride Stada
jednoczesnie z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktore mogg powodowac hipoglikemie (takie jak
pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy). Objawy hipoglikemii obejmuja ostabienie,
zawroty gtowy, zwigkszone pocenie si¢, przyspieszong czynnosc¢ serca, zaburzenia widzenia lub
trudnosci z koncentracja. Jesli wystapia takie objawy, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé
maszyn.

Lek Metformin hydrochloride Stada zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowa¢é lek Metformin hydrochloride Stada

Lekarz moze przepisa¢ stosowanie leku Metformin hydrochloride Stada jako jedyny lek lub
w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling.



Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Zazwyczaj dawka poczatkowa to 500 mg leku Metformin hydrochloride Stada na dobe. Po okoto
2 tygodniach stosowania leku Metformin hydrochloride Stada, lekarz moze zleci¢ badanie st¢zenia
cukru we krwi i dostosowaé dawke leku.

Maksymalna dawka dobowa to 2000 mg leku Metformin hydrochloride Stada.
Jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Lekarz zleci regularne badania st¢zenia glukozy we krwi i dostosuje dawke leku Metformin
hydrochloride Stada w zaleznosci od warto$ci stezen glukozy we krwi. Nalezy regularnie zglaszac si¢
na wizyty kontrolne do lekarza. Jest to szczegolnie wazne w przypadku 0sob w podesztym wieku.
Sposéb podawania

Tabletki nalezy przyjmowa¢ doustnie.

Zazwyczaj, nalezy przyjmowac tabletki raz na dobe podczas wieczornego positku. Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Tabletek nie nalezy kruszy¢ lub zu¢.

Tabletki sa wykonane w taki sposob, aby zapewni¢ przedtuzone uwalnianie leku po ich zazyciu.
Oznacza to, ze lek jest uwalniany do organizmu powoli, dlatego wystarczy przyjmowac tabletki tylko
raz na dobe.

W niektorych przypadkach, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie tabletek dwa razy na dobe.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki i leku Metformin hydrochloride Stada

W przypadku przyjecia wickszej liczby tabletek niz zalecana, moze wystapi¢ kwasica mleczanowa.
Objawy kwasicy mleczanowej sg niecharakterystyczne i sg to: wymioty, bol brzucha (b6l w jamie
brzusznej) z kurczami migéni, ogodlne zte samopoczucie, ktéremu towarzyszy silne zmgczenie

i trudnosci w oddychaniu. Inne objawy to zmniejszenie temperatury ciata i czynnosci serca.

Jesli wystapi ktéorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku
Metformin hydrochloride Stada i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ do najblizszego
szpitala, poniewaz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Pominig¢cie zastosowania leku Metformin hydrochloride Stada
Nalezy przyjac kolejng dawke tak szybko, jak to mozliwe podczas positku. Nie nalezy stosowac dawki
podwoéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Lek Metformin hydrochloride Stada moze bardzo rzadko powodowa¢ (moze wystapic¢ u nie wigcej niz
1 na 10 000 osob) wystgpienie bardzo cig¢zkiego dzialania niepozadanego okreslanego jako kwasica
mleczanowa (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Metformin hydrochloride Stada i natychmiast skontaktowac¢ sie
z lekarzem lub najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:



. wymioty

. bol brzucha

. skurcze migéni

. ogolnie zte samopoczucie w potaczeniu z silnym zmeczeniem
. trudnosci z oddychaniem

. zmniejszenie temperatury ciata i czynnosci serca

Lek Metformin hydrochloride Stada moze bardzo rzadko powodowaé (moze wystapic¢ u nie wigcej niz
1 na 10 000 osob) nieprawidtowe wyniki badan czynnos$ci watroby oraz zapalenie watroby (ktore
moze skutkowa¢ zmeczeniem, utratg apetytu, zmniejszeniem masy ciala, z zazétceniem lub bez
zaz6kcenia skory i biatkdwek oczu). Jesli wystgpig takie objawy, nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku Metformin hydrochloride Stada i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane wymieniono ponizej, zgodnie z czesto$cig ich wystepowania:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb)

. zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego, takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka, bol
brzucha (b6l w jamie brzusznej), utrata apetytu. Jesli wystapia powyzsze objawy, nie nalezy
przerywac stosowania tabletek, poniewaz objawy te zwykle ustgpuja w ciagu okoto 2 tygodni.
Te dziatania niepozadane najczgsciej wystepuja na poczatku stosowania leku Metformin
hydrochloride Stada. Pomocne moze by¢ przyjmowanie leku Metformin hydrochloride Stada
z positkiem. Je$li objawy nie ustapia, nalezy przerwac stosowanie leku Metformin
hydrochloride Stada i powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 osdb)

. zaburzenia smaku

. zmniejszone lub male stezenie witaminy B, we krwi (objawy mogg obejmowac skrajne
zmeczenie (znuzenie), bol 1 zaczerwienienie jezyka (zapalenie jezyka), uczucie mrowienia
(parestezje) lub bladg lub zo6ttg skore). Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby znalez¢
przyczyng objawow, poniewaz niektore z nich moga by¢ rowniez spowodowane cukrzyca lub
innymi nie zwigzanymi z cukrzycg zaburzeniami zdrowia.

Bardzo rzadko (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 os6b)
. reakcje skorne, takie jak zaczerwienienie skory (rumien), $wiad skory lub swedzaca wysypka
(pokrzywka).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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 przechowywac lek Metformin hydrochloride Stada

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


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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
blistrze po ,,Termin waznos$ci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Metformin hydrochloride Stada
Substancja czynng leku jest metforminy chlorowodorek.

Metformin hydrochloride Stada, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 500 mg metforminy chlorowodorku,
co odpowiada 389,938 mg metforminy.

Metformin hydrochloride Stada, 750 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 750 mg metforminy chlorowodorku,
co odpowiada 584,907 mg metforminy.

Metformin hydrochloride Stada, 1000 mg, tabletki o przedfuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 1000 mg metforminy chlorowodorku,
co odpowiada 779,876 mg metforminy.

Pozostate sktadniki leku to:
Powidon K-90F

Krzemionka koloidalna bezwodna
Karboksymetyloceluloza
Hypromeloza typ 100000 cps
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Jak wyglada lek Metformin hydrochloride Stada i co zawiera opakowanie
Opis
Metformin hydrochloride Stada, 500 mg: Biate do biatawych, okragle, obustronnie wypukte tabletki,

z wytloczeniem ,,500” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Srednica tabletek wynosi okoto
12,15 mm.

Metformin hydrochloride Stada, 750 mg: Biale do biatawych, obustronnie wypukte tabletki o ksztatcie
kapsutki, z wyttoczeniem ,,750” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Dlugos¢ tabletek wynosi
okoto 20 mm, a szerokos$¢ okoto 9,6 mm.

Metformin hydrochloride Stada, 1000 mg: Biate do biatawych, obustronnie wypukte tabletki
o ksztatcie kapsulki, z wytloczeniem ,,1000” po jedne;j stronie i gladkie po drugiej stronie. Dlugos¢

tabletek wynosi okoto 22,6 mm, a szerokos$¢ okoto 10,6 mm.

Zawarto$¢ opakowania




Metformin hydrochloride Stada, 500 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Tabletki dostepne sg w blistrach z folii PVC/PVdC/Aluminium w tekturowym pudelku zawierajacym
30, 60 lub 100 tabletek.

Metformin hydrochloride Stada, 750 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Tabletki dostgpne sg w blistrach z folii PVC/PVdC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajacym
30, 60 lub 100 tabletek.

Metformin hydrochloride Stada, 1000 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Tabletki dostgpne sg w blistrach z folii PVC/PVdC/Aluminium w tekturowym pudetku zawierajagcym
30 lub 60 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérca/Importer
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:
Finlandia: Metformin STADA 500 mg depottabletti
Metformin STADA 750 mg depottabletti
Metformin STADA 1000 mg depottabletti
Niemcy: Metformin STADA 500 mg Retardtabletten
Metformin STADA 750 mg Retardtabletten
Metformin STADA 1000 mg Retardtabletten

Polska: Metformin hydrochloride STADA
Republika Czeska: Stadamet Prolong
Stowacja: STADAMET retard 500 tablety s predlzenym uvolfiovanim

STADAMET retard 750 mg tablety s predizenym uvoliovanim

STADAMET retard 1000 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
Wegry: Diaform XR 500 mg retard tabletta

Diaform XR 750 mg retard tabletta

Diaform XR 1000 mg retard tabletta

Melliform XR 500 mg retard tabletta

Melliform XR 750 mg retard tabletta

Melliform XR 1000 mg retard tabletta

Diastart XR 500 mg retard tabletta

Diastart XR 750 mg retard tabletta

Diastart XR 1000 mg retard tabletta
Wrtochy: METFORMINA EG STADA

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

STADA Pharm Sp. z o.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa



Tel. +48 22 737 79 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2025



	Inne możliwe działania niepożądane wymieniono poniżej, zgodnie z częstością ich występowania:
	Bardzo często (mogą wystąpić u więcej niż 1 na 10 osób)

