Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Etform 500, 500 mg, tabletki powlekane
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 mac ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten zostat przepisany Scisle 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 Etform 500 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etform 500
Jak stosowa¢ Etform 500

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Etform 500

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

—

. Co to jest Etform 500 i w jakim celu si¢ go stosuje

Etform 500 zawiera metforming, lek z grupy tzw. biguanidow, stosowany w leczeniu cukrzycy.
Insulina jest hormonem wytwarzanym w trzustce, ktéry powoduje, ze organizm wychwytuje glukoze
(cukier) z krwi. Glukoza stanowi materiat energetyczny organizmu lub przechowywana jest do
poézniejszego wykorzystania.

U o0s06b z cukrzycg trzustka nie wytwarza wystarczajacych ilosci insuliny lub organizm nie jest

w stanie wlasciwie wykorzysta¢ wyprodukowang insuling. Powoduje to zwickszenie stezenia glukozy
we krwi. Etform 500 pomaga zmniejszy¢ stezenie glukozy we krwi do wartosci mozliwie najbardziej
zblizonych do prawidlowych.

U dorostych 0s6b z nadwaga przyjmowanie leku Etform 500 przez dtugi czas pomaga réwniez
zmniejszy¢ ryzyko powiktan zwigzanych z cukrzyca. Stosowanie leku Etform 500 wigze si¢ albo

z utrzymaniem stabilnej masy ciala, albo z niewielkim jej zmniejszeniem.

Etform 500 jest stosowany w leczeniu 0sob z cukrzyca typu 2 (tzw. ,,cukrzycg insulinoniezalezng”),
u ktorych nie udaje si¢ odpowiednio kontrolowac st¢zenia glukozy we krwi samg dietg i ¢wiczeniami
fizycznymi. W cukrzycy typu 2 wytwarzanie insuliny i (lub) jej dziatanie zmniejsza si¢ stopniowo.
Etform 500 stosuje si¢ szczegolnie u pacjentéw z nadwaga.

Dorosli moga przyjmowac Etform 500 jako jedyny lek lub razem z innymi lekami
przeciwcukrzycowymi (doustnymi albo z insuling).

Dzieci w wieku co najmniej 10 lat i mtodziez mogg przyjmowac Etform 500 jako jedyny lek lub
razem z insuling.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Etform 500

Kiedy nie stosowa¢ leku Etform 500

«+ jesli pacjent ma uczulenie na metforming lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

+ jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynno$¢ nerek;

« jesli pacjent ma niewyréwnang cukrzyce np. z cigzka hiperglikemig (duze stezenie glukozy we
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krwi), nudnos$ci, wymioty, biegunke, nagle zmniejszenie masy ciata, kwasice mleczanowg (patrz
nizej ,,Ryzyko kwasicy mleczanowe;j”) lub kwasice ketonowa. Kwasica ketonowa to choroba, w
przypadku ktorej substancje nazywane cialami ketonowymi kumulujg si¢ we krwi i ktéra moze
doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przedspiagczkowego. Do objawow naleza: bol zotadka, szybki
i gleboki oddech, sennos¢ lub nietypowy owocowy zapach z ust.

 jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

+ jesli pacjent regularnie spozywa duze ilosci alkoholu;

- jesli pacjent utracit zbyt duzo wody z organizmu (jest odwodniony), np. na skutek
- dlugotrwatej lub ciezkiej biegunki, lub
- powtarzajacych si¢ wymiotéw
Odwodnienie moze spowodowac zaburzenia czynnosci nerek z ryzykiem rozwoju kwasicy
mleczanowej (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

«+ jesli pacjent jest leczony z powodu ostrej niewydolnosci serca lub przebyt niedawno zawat
mig$nia sercowego, ma powazne zaburzenia krazenia (takie jak wstrzas) lub trudnosci
w oddychaniu. Mogg one prowadzi¢ do niedotlenienia tkanek z ryzykiem rozwoju kwasicy
mleczanowej (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci™).

«+ jesli pacjent ma cigzkie zakazenie, wptywajace np. na czynno$¢ ptuc, drogi oddechowe lub nerki.
Ciezkie zakazenia mogg prowadzi¢ do zaburzen czynnos$ci nerek z ryzykiem rozwoju kwasicy
mleczanowej (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania leku
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli:

+ pacjent musi mie¢ wykonane badanie, takie jak przeswietlenie lub scyntygrafia, wymagajace
wprowadzenia do krwi $rodkow kontrastujacych zawierajacych jod,

+ pacjent ma mie¢ wykonany powazny zabieg chirurgiczny.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac leku Etform 500 podczas zabiegu
1 przez pewien czas po nim. Lekarz zadecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i kiedy wznowic
przyjmowanie leku Etform 500.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Etform 500 moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dzialanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwicksza si¢ w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dlugotrwatego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (doktadniejsze informacje znajduja si¢ nizej),
zaburzen czynno$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czesé ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okoliczno$ci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrocic 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
(wytwarzajace energie 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 rozpoczgciu stosowania metforminy wystapit ktorykolwiek z ponizszych objawow:
drgawki, pogorszenie zdolno$ci poznawczych, trudnosci w poruszaniu ciata, objawy wskazujgce
na uszkodzenie nerwdow (np. bol lub dretwienie), migrena i gluchota.

Nalezy zaprzesta¢ czasowo stosowania leku Etform 500, jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktory moze wigza¢ si¢ z odwodnieniem (znaczng utratg wody z organizmu), taki jak
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cigzkie wymioty, biegunka, gorgczka, narazenie na wysokg temperaturg lub jesli pacjent pije mniej
ptynow niz zwykle. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestac¢ stosowania leku Etform 500 i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawow kwasicy mleczanowej,
gdyz stan ten moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty

- bol brzucha

- skurcze mig$ni

- ogolnie zte samopoczucie w polaczeniu z silnym zmeczeniem

- trudnos$ci w oddychaniu

- zmniejszenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca.

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

Lek Etform 500 nie powoduje hipoglikemii (zbyt matego stezenia glukozy we krwi). Jesli jednak
Etform 500 jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktére moga
powodowac hipoglikemig (takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy) istnieje
ryzyko wystapienia hipoglikemii. Jesli wystapia objawy hipoglikemii, takie jak ostabienie, zawroty
glowy, zwigkszone pocenie si¢, przyspieszona czynnos¢ serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci z
koncentracja, zwykle pomaga zjedzenie lub wypicie plynu zawierajacego cukier.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac leku Etform 500 podczas zabiegu
1 przez pewien czas po nim. Lekarz zadecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i kiedy wznowic
przyjmowanie leku Etform 500.

Przed zastosowaniem leku Etform 500 nalezy omowic to z lekarzem, jesli ktorakolwiek z wymienionych
sytuacji dotyczy pacjenta:
+ pacjent ma objawy obnizonego stezenia cukru we krwi, takie jak:
- ostabienie
- zawroty glowy
- nasilone pocenie si¢
- przyspieszona czynno$¢ serca
- zaburzenia widzenia
- trudno$ci w koncentracji
Jesli wystapig takie objawy, nalezy zjes¢ lub wypié¢ co$ zawierajacego cukier. Sam lek Etform 500,
w odréznieniu od innych lekow przeciwcukrzycowych, nie moze spowodowac¢ nadmiernego
zmniejszenia stezenia cukru we krwi.
+  otylo$¢
Nalezy przestrzega¢ diety z kontrolowang ilo$cig kalorii.
« stosowanie innych lekow
Patrz ,,Etform 500 a inne leki”.

Podczas stosowania leku Etform 500 lekarz bedzie kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek pacjenta co najmniej

......

Dzieci w wieku ponizej 10 lat
Nie zaleca si¢ stosowania leku Etform 500 w tej grupie wiekowe;j.

Etform 500 a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwi srodek kontrastujacy zawierajacy jod, na przyktad

w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac¢ przyjmowanie leku
Etform 500 przed lub najp6zniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwac i wznowic leczenie lekiem Etform 500.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Pacjent moze wymagac

czestszych kontroli stgzenia glukozy we krwi i oceny czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku

Etform 500 przez lekarza. Szczegolnie wazne jest poinformowanie o stosowaniu:

+ lekoéw zawierajacych alkohol

+ glikokortykoidéw, lekow zapobiegajacych odrzuceniu przeszczepionego narzadu,
zmnigjszajacych stan zapalny (np. skory) lub stosowanych w leczeniu astmy

+ lekoéw rozszerzajacych drogi oddechowe, takich jak salbutamol, fenoterol i terbutalina

+ lekoéw zwiekszajacych wytwarzanie moczu (leki moczopedne)

+ lekow stosowanych w leczeniu bolu i1 stanu zapalnego (NLPZ i inhibitory COX-2, takie jak
ibuprofen i celekoksyb)

» pewnych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagoni$ci
receptora angiotensyny II)

+ lekow, ktére moga zmienic ilos¢ leku Etform 500 we krwi, zwlaszcza u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek (tj. werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir,
ranolazyna, trimetoprym, wandetanib, izawukonazol, cryzotynib, olaparyb)

+ lekow zmniejszajacych stezenie cukru we krwi, takich jak insulina Iub leki doustne.
Przyjmowanie tych lekéw razem z lekiem Etform 500 moze powodowa¢ nadmierne zmniejszenie
stezenia cukru we krwi. Patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”.

Etform 500 z alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilo$ci alkoholu podczas przyjmowania leku Etform 500, gdyz
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, gdyZz moga by¢ konieczne zmiany w leczeniu lub monitorowaniu stezenia
glukozy we krwi.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Etform 500 stosowany sam nie wywotuje hipoglikemii (za mate stgzenie glukozy we krwi),
dlatego nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jednak nalezy
zachowac ostroznos¢, jesli oprocz leku Etform 500 pacjent przyjmuje réwniez inne leki
przeciwcukrzycowe, ktore moga wywotywac hipoglikemig¢ (takie jak pochodne sulfonylomocznika,
insulina, meglitynidy). Objawami hipoglikemii sg m.in. ostabienie, zawroty glowy, nasilone pocenie
si¢, przyspieszona czynno$¢ serca, zaburzenia widzenia lub trudnosci w koncentracji. Jesli u pacjenta
wystgpia takie objawy, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢é¢ Etform 500

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, lekarz
moze przepisa¢ mu mniejszg dawke leku.

Jesli pacjent stosuje rowniez insuling lekarz poinformuje jak rozpoczaé przyjmowanie leku Etform
500.

Lek Etform 500 nie zastepuje korzysci ptynacych ze zdrowego trybu zycia. Nalezy stosowacé si¢ do
zaleconego przez lekarza sposobu odzywiania i wykonywaé regularne ¢wiczenia fizyczne.

* Na rynku dostepne sa rowniez tabletki zawierajace 850 mg i 1000 mg substancji czynne;j
(chlorowodorku metforminy), aby mozna byto indywidualnie dostosowa¢ dawke leku.

Dorosli
= Zalecana dawka poczatkowa: 1 tabletka Etform 500 podawana 2 lub 3 razy na dobe.
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= Po uplywie okoto 2 tygodni stosowania leku Etform 500 lekarz moze oznaczy¢ st¢zenie cukru we
krwi pacjenta i dostosowac dawke.
=  Maksymalna dawka: 6 tabletek Etform 500* na dobe¢ w trzech dawkach podzielonych.

Dzieci w wieku 10 lat i starsze

= Zwykle stosowana dawka poczatkowa: 1 tabletka Etform 500 lub 850 mg* chlorowodorku
metforminy na dobg.

= Po uplywie okoto 2 tygodni stosowania u dziecka leku Etform 500 lekarz moze oznaczy¢ stezenie
cukru we krwi pacjenta i dostosowac dawke.

= Maksymalna dawka: 4 tabletki Etform 500* na dobe¢ w 2 lub 3 dawkach podzielonych.

Pacjenci w wieku 65 lat i starsi

Ze wzgledu na czeste w tej grupie pacjentow zaburzenia czynnosci nerek lekarz ustala dawke leku
Etform 500 na podstawie czynnosci tego narzadu (patrz takze ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”
w punkcie 2).

Sposéb podawania
Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklanka wody podczas positku lub po nim. Pozwoli to uniknaé
dziatan niepozadanych zwigzanych z trawieniem.

Nie nalezy kruszy¢ lub zu¢ tabletek. Potkna¢ tabletke popijajac szklanka wody.
- Jesli stosuje si¢ jedng dawke na dobe, przyjmowac lek rano ($niadanie).
- Jesli stosuje si¢ dwie dawki leku na dobe, przyjmowac rano ($niadanie) i wieczorem (kolacja).
- Jesli stosuje si¢ trzy dawki leku na dobe, przyjmowac rano ($niadanie), w potudnie (obiad) i
wieczorem (kolacja).

Jesli po pewnym czasie pacjent odniesie wrazenie, ze dzialanie leku Etform 500 jest zbyt silne lub
zbyt stabe, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Kontrolowanie przebiegu leczenia

+ Lekarz bedzie regularnie zlecat badania stezenia glukozy we krwi i dostosowywat dawke leku
Etform 500 do uzyskanego wyniku. Nalezy regularnie zgtasza¢ si¢ do lekarza na wizyty kontrolne.
Jest to szczegodlnie istotne w przypadku dzieci i mtodziezy oraz pacjentow w podesztym wieku.

+ Lekarz rowniez skontroluje przynajmniej raz w roku czynnos¢ nerek pacjenta. Czestsze kontrole
moga by¢ konieczne u 0sob w podeszlym wieku lub pacjentéw z nieprawidlowag czynnos$cia nerek.

Czas trwania leczenia
Dhugosc¢ leczenia ustala lekarz.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Etform 500

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Etform 500 niz zalecana moze wystgpi¢ kwasica
mleczanowa.

Objawy kwasicy mleczanowej sg niecharakterystyczne i s to: wymioty, bdl brzucha (bol w jamie
brzusznej) z kurczami miesni, ogolne zte samopoczucie, ktoremu towarzyszy silne zmeczenie i
trudnosci w oddychaniu. Inne objawy to obnizenie temperatury ciata i zwolnienie czynnosci serca.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, pacjent powinien natychmiast uzyskaé pomoc
medyczng, poniewaz kwasica mleczanowa moze prowadzi¢ do §pigczki. Nalezy natychmiast
odstawié lek Etform 500 i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zglosi¢ do najblizszego
szpitala.

Pominiecie przyjecia leku Etform 500
Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, powinien ja poming¢ i zazy¢ nastepng dawke w zaleconym
czasie.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. W razie jakichkolwiek

dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.
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Przerwanie stosowania leku Etform 500

Przerwanie stosowania leku Etform 500 bez konsultacji z lekarzem moze spowodowac
niekontrolowane zwigkszenie stgzenia cukru we krwi, a to z kolei zwigkszy ryzyko dlugotrwatych
powiktan dotyczacych np. oczu, nerek i naczyn krwiono$nych.

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.

Etform 500 moze bardzo rzadko powodowaé wystapienie (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow) bardzo ciezkiego dziatania niepozadanego okres$lanego jako kwasica mleczanowa (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci™). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Etform 500 i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Inne mozliwe dziatania niepozadane

Bardzo czesto (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oso6b)

+ nudnosci

+  wymioty

+ biegunka

+ bol brzucha

« utrata apetytu

Objawy te wystgpuja glownie na poczatku leczenia. Pomocne moze by¢ podzielenie dawki dobowe;
na kilka mniejszych, stosowanych w ciggu dnia i przyjmowanie leku Etform 500 z positkiem lub
bezposrednio po positku. Jesli objawy nie ustgpig nalezy odstawi¢ Etform 500 i powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Czesto (moga wystepowaé rzadziej niz u 1 na 10 osob)

« zaburzenia smaku

« zmniejszone lub male stgzenie witaminy B12 we krwi (objawy moga obejmowac skrajne
zmeczenie (znuzenie), bol i zaczerwienienie jezyka (zapalenie jezyka), uczucie mrowienia
(parestezje) lub bladg lub z6tta skore). Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby znalez¢
przyczyng objawow, poniewaz niektore z nich mogg by¢ rowniez spowodowane cukrzycg lub
innymi nie zwigzanymi z cukrzyca problemami zdrowotnymi.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)

+ kwasica mleczanowa. Jest to bardzo rzadkie, ale grozne powiktanie szczegoélnie, gdy nerki nie
pracuja prawidtowo.
Objawy kwasicy mleczanowej sg niecharakterystyczne (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

+ zaczerwienienie skory

« S$wiad

+ swedzaca wysypka

« nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby lub zapalenie watroby, ktdére moze powodowac:
- uczucie zmeczenia
- utrat¢ apetytu
- zmniejszenie masy ciata
z towarzyszacym (lub bez) zazdtceniem skory i biatek oczu

Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy odstawi¢ Etform 500 i zwrocié si¢ bezposrednio do
lekarza.
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Dzieci i mlodziez
Ograniczone dane dotyczace dzieci i mtodziezy wskazuja, ze wystepujace u nich dziatania
niepozadane maja podobny charakter i nasilenie jak dziatania niepozgdane obserwowane u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Etform 500

+ Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Jesli lek Etform
500 jest stosowany u dziecka, rodzice lub opickunowie powinni nadzorowaé przyjmowanie leku.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku,
blistrze lub butelce po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

« Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Etform 500

+ Substancja czynng jest chlorowodorek metforminy.
Kazda tabletka powlekana zawiera 500 mg chlorowodorku metforminy, co odpowiada 390 mg
zasady metforminy.

« Pozostale sktadniki to: powidon K 90, magnezu stearynian, hypromeloza, makrogol 4000, tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada Etform 500 i co zawiera opakowanie
Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym symbolem ,,M 500” po jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie, 0 wymiarach 11 mm x 6 mm.

Lek dostepny jest w pojemnikach z HDPE z wieczkiem z LDPE lub z wieczkiem z PP i §rodkiem
pochtaniajacym wilgoc¢, zawierajacych 30 lub 60 tabletek powlekanych oraz w blistrach z folii
PVC/aluminium, zawierajacych 30, 60, 90 lub 120 tabletek powlekanych.

Srodek pochtaniajacy wilgoé¢ nalezy przechowywaé w pojemniku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
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1256-Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcicé sie do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2026

Logo Sandoz
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