Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Xuvelex XR, 500 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Xuvelex XR, 750 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Xuvelex XR, 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 te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Xuvelex XR i w jakim celu si¢ go stosuje

Xuvelex XR zawiera jako substancj¢ czynng metforminy chlorowodorek i nalezy do grupy lekow
zwanych biguanidami, stosowanych w leczeniu pacjentdow z cukrzyca typu 2 (zwana tez cukrzyca
insulinoniezalezng).

Xuvelex XR jest stosowany w leczeniu cukrzycy typu 2 gdy za pomoca przestrzegania diety i ¢wiczen
fizycznych nie mozna uzyska¢ prawidlowego stezenia glukozy (cukru) we krwi. Jest stosowany
zwlaszcza u pacjentéw z nadwagg. Insulina to hormon, ktéry pozwala organizmowi pobiera¢ glukozg
z krwi 1 wykorzysta¢ ja do wytwarzania energii lub magazynowania do p6zniejszego 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 zwickszenia
stezenia glukozy we krwi, co moze powodowaé szereg powaznych, dtugotrwatych problemow,
dlatego wazne jest, aby kontynuowac przyjmowanie leku, nawet jesli nie wystepuja wyrazne objawy.
Xuvelex XR zwigksza wrazliwos$¢ organizmu na insuling i pomaga przywrocic¢ prawidlowe
wykorzystanie glukozy.

Jesli pacjent ma nadwage, przyjmowanie leku Xuvelex XR przez dluzszy czas, zmniejsza rowniez
ryzyko powiktan zwigzanych z cukrzycga. Przyjmowanie leku Xuvelex XR taczy si¢ z utrzymaniem
masy ciala lub jej umiarkowanym zmniejszeniem.

Zespot policystycznych jajnikow (PCOS) to stan zdrowia, ktéry wptywa na poziom hormonow u
kobiet, cykl menstruacyjny i zdolno$¢ do zajscia w cigzg. Xuvelex XR jest stosowany u kobiet z
PCOS w celu stymulacji owulacji (uwolnienia komoérki jajowej z jajnikow), a nastepnie zwigkszenia
szansy na zaj$cie w cigze, samodzielnie lub w potaczeniu z innymi opcjami leczenia.



Lek Xuvelex XR ma posta¢ tabletek o przedluzonym uwalnianiu, ktdre sg specjalnie przygotowane do
powolnego uwalniania leku w organizmie i dlatego r6znia si¢ od wielu innych rodzajow tabletek
zawierajagcych metforming.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Xuvelex XR

Kiedy nie stosowac leku Xuvelex XR:

e jesli pacjent ma uczulenie na metforming lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Reakcja uczuleniowa moze powodowac wysypke,
swedzenie lub dusznos¢.
jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynno$ci watroby.

e jesli pacjent ma znacznie zmniejszong czynnos$¢ nerek.

e jesli u pacjenta wystgpuje niewyroOwnana cukrzyca, na przyktad ciezka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnosci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciata,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica
ketonowa. Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane ciatami
ketonowymi kumulujg si¢ we krwi i ktéra moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu przed-
$pigczkowego. Do objawow naleza: bol brzucha, szybki 1 gigboki oddech, sennos¢ lub
nietypowy owocowy zapach z ust.

e w przypadku nadmiernej utraty wody z organizmu (odwodnienie). Odwodnienie moze
prowadzi¢ do zaburzen czynnosci nerek, co moze grozi¢ wystgpieniem kwasicy mleczanowej
(patrz ponizej ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”).

o w przypadku cigzkiego zakazenia, np. zapalenia ptuc, oskrzeli lub nerek. Cigzkie zakazenia
mogg prowadzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy
mleczanowej (patrz ponizej ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

e w przypadku leczenia ostrej niewydolnosci serca lub niedawno przebytego zawatu miesnia
sercowego, ciezkich zaburzen krazenia lub trudnosci z oddychaniem. Moze to spowodowac
niedotlenienie tkanek, co moze grozi¢ wystapieniem kwasicy mleczanowe;j (patrz
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci’).

e jesli pacjent naduzywa alkoholu.

Jesli wystepuje ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji, przed zastosowaniem tego leku nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Koniecznie nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli:
e niezbedne jest wykonanie badania radiologicznego lub badania wymagajacego wstrzyknigcia do krwi
srodka kontrastowego zawierajacego jod,
e niezbedne jest przeprowadzenie duzego zabiegu chirurgicznego.
Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Xuvelex XR na pewien czas przed badaniem i po badaniu lub zabiegu
chirurgicznym. Lekarz zdecyduje, czy w tym czasie konieczne bedzie inne leczenie. Wazne jest, aby
doktadnie przestrzegac zalecen lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Xuvelex XR nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Xuvelex XR moze wywotaé bardzo rzadkie, ale bardzo cigzkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowa, zwlaszcza, jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ takze w przypadku niewyréwnanej cukrzycy, ci¢zkiego zakazenia,
dtugotrwatego gtodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje
ponizej), zaburzen czynno$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jakas czgsé
ciala jest niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre ci¢zkie choroby serca).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych okolicznosci odnosi si¢ do pacjenta, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
o doktadniejsze instrukcje.




Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w celu uzyskania dalszych instrukcji, 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 wystapit ktérykolwiek z ponizszych
objawow: drgawki, pogorszenie zdolnosci poznawczych, trudnosci w poruszaniu ciata,
objawy wskazujace na uszkodzenie nerwdéw (np. bol lub drgtwienie), migrena i ghuchota.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Xuvelex XR na krétki czas w przypadku wystapienia stanu,
ktéry moze by¢ zwiazany z odwodnieniem (znaczna utrata plynéw ustrojowych), takiego jak
cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
pltynow niz zwykle. Nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy przerwac stosowanie leku Xuvelex XR i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jesli wystapi ktorykolwiek z objawéw kwasicy mleczanowej, poniewaz
stan ten moze doprowadzi¢ do $piaczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:
e wymioty,
bol zotadka (bdl brzucha),
skurcze migsni,
ogolnie zte samopoczucie w polaczeniu z silnym zmeczeniem,
trudnosci z oddychaniem,
zmniejszenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca.

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

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, musi zaprzesta¢ stosowania leku Xuvelex XR podczas
zabiegu 1 przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwac i wznowic
leczenie lekiem Xuvelex XR.

Lek Xuvelex XR nie powoduje hipoglikemii (za malego stgzenia glukozy we krwi).

Jesli jednak Xuvelex XR jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi, ktore
moga powodowac hipoglikemie (takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy)
istnieje ryzyko wystapienia hipoglikemii. Jesli wystapig objawy hipoglikemii, takie jak ostabienie,
zawroty gtowy, zwigkszone pocenie si¢, przyspieszona czynnos$¢ serca, zaburzenia widzenia lub
trudnosci z koncentracja, zwykle pomaga zjedzenie lub wypicie czegos$ zawierajacego cukier.

Podczas leczenia lekiem Xuvelex XR lekarz bedzie kontrolowac czynno$¢ nerek pacjenta

czynno$¢ nerek.

W stolcu moga by¢ widoczne pozostatosci tabletek. Nie nalezy si¢ tym niepokoi¢, gdyz jest to
normalne w przypadku zazywania takiego rodzaju tabletek.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich zalecen dietetycznych podanych przez lekarza oraz upewnic sig, ze
spozywana zalecana ilo$¢ weglowodandw jest odpowiednio roztozona w ciggu dnia.

Nie nalezy przerywaé stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.



Dzieci i mlodziez
Ze wzgledu na brak danych nie nalezy stosowac leku Xuvelex XR u dzieci i mtodziezy.

Xuvelex XR a inne leki

Jesli pacjent bedzie miat wstrzykniety do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwac przyjmowanie leku
Xuvelex XR przed lub najpozniej w momencie takiego wstrzykniecia. Lekarz zdecyduje, kiedy
pacjent musi przerwac 1 wznowic leczenie lekiem Xuvelex XR.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Pacjent moze wymagac
czestszych kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynno$ci nerek lub tez modyfikacji dawki leku
Xuvelex XR przez lekarza. Szczegolnie wazne jest poinformowanie o nastgpujacych lekach:

o leki zwiekszajace wytwarzanie moczu (leki moczopedne (diuretyki) np. furosemid).

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

e pewne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi (inhibitory ACE i antagoni$ci
receptora angiotensyny II).

e agonisci receptoréw beta-2 adrenergicznych, jak: salbutamol czy terbutalina (stosowane w
leczeniu astmy).

e kortykosteroidy (stosowane w leczeniu réznych chordb, jak np. cigzkie zapalenie skory,
reakcja alergiczna lub astma) takie jak prednizolon, mometazon, beklometazon,

e inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

e leki sympatykomimetyczne, w tym epinefryna i dopamina stosowane w leczeniu zawatow
serca i niskiego ci$nienia krwi. Epinefryna jest rdwniez czg$cia niektdrych stomatologicznych
lekoéw znieczulajacych.

o leki, ktére moga zmienia¢ stg¢zenie metforminy we krwi, zwlaszcza jezeli pacjent ma
zmniejszong czynnos$¢ nerek (takie jak werapamil, ryfampicyna, cymetydyna, dolutegrawir,
ranolazyna, trimetoprim, wandetanib, izawukonazol, kryzotynib, olaparyb).

Stosowanie leku Xuvelex XR z alkoholem
Nalezy unika¢ nadmiernego spozywania alkoholu podczas stosowania leku Xuvelex XR, poniewaz
moze to zwigkszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci™).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

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 jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza na wypadek, gdyby konieczne byly jakiekolwiek zmiany w leczeniu lub kontroli
stezenia glukozy we krwi.

Nie zalecana si¢ tego leku jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig.

Kobiety w wieku rozrodczym:

Xuvelex XR moze stymulowac¢ owulacje (uwolnienie komorki jajowej z jajnikow) u kobiet, u ktorych
owulacja nie przebiega prawidtowo. Nalezy uwaza¢ na zwigkszone ryzyko zaj$cia w cigze podczas
stosowania leku Xuvelex XR.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Xuvelex XR przyjmowany osobno nie powoduje hipoglikemii (objawow niskiego st¢zenia cukru we
krwi lub hipoglikemii, takich jak omdlenie, splatanie i nasilone pocenie si¢), a zatem nie powinien
wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Nalezy jednak pamigta¢, ze lek Xuvelex XR przyjmowany z innymi lekami przeciwcukrzycowymi
(takimi jak pochodne sulfonylomocznika, insulina, meglitynidy) moze powodowac hipoglikemig,



dlatego w takim przypadku nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn.

Xuvelex XR zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke o przedluzonym uwalnianiu, co oznacza,
ze lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu®.

3. Jak stosowaé Xuvelex XR

Lekarz moze przepisa¢ Xuvelex XR do stosowania pojedynczo lub w skojarzeniu z innymi doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi lub insuling.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Lek Xuvelex XR nie zastepuje korzysci wynikajacych z prowadzenia zdrowego trybu zycia. Nalezy
kontynuowac przestrzeganie wszelkich zalecen dotyczacych diety przekazanych przez lekarza i regularnie
uprawia¢ ¢wiczenia fizyczne.

Zalecana dawka u dorostych

Zwykle leczenie rozpoczyna si¢ od 500 mg leku Xuvelex XR przyjmowanego raz na dobe. Po okoto 2
tygodniach przyjmowania leku Xuvelex XR, na podstawie pomiardéw stezenia glukozy lekarz moze
dostosowa¢ dawke. Maksymalna dawka dobowa leku Xuvelex XR wynosi 2 000 mg.

Jesli pacjent ma zmniejszong czynnos¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejsza dawke.

Jesli pacjent stosuje rowniez insuling, lekarz poinformuje w jaki sposob rozpocza¢ stosowanie leku Xuvelex
XR.

Kontrola leczenia

- Lekarz zleci regularne badania stezenia glukozy we krwi i dostosuje dawke leku Xuvelex XR w
zaleznosci od wartosci stgzen glukozy we krwi. Nalezy upewni¢ si¢, ze pacjent regularnie
rozmawia z lekarzem. Jest to szczegdlnie wazne, jesli pacjent jest w podesztym wieku.

- Lekarz bedzie réwniez sprawdzat co najmniej raz w roku, jak sprawnie pracujg nerki. Czgstsze kontrole
moga by¢ konieczne, jesli pacjent jest w podesztym wieku lub jesli jego nerki nie pracuja prawidtowo.

Jak przyjmowa¢ Xuvelex XR

Zwykle tabletki stosuje si¢ raz na dob¢ podczas wieczornego positku. Pozwoli to unikngé¢ dziatan
niepozadanych zwigzanych z trawieniem.

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

Zespdt policystycznych jajnikow (PCOS)

Zwykle stosowana dawka to 1500-2000 mg chlorowodorku metforminy przyjmowanego raz dziennie z
positkiem wieczornym. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts, kiedy nalezy przerwaé
przyjmowanie leku.

Tabletki nalezy polyka¢ w calosci popijajac szklankg wody, nie nalezy ich kruszy¢ ani zuc.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Xuvelex XR

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku Xuvelex XR niz zalecana, moze wystapi¢ kwasica
mleczanowa. Objawy kwasicy mleczanowej sg niecharakterystyczne, takie jak: wymioty, bol zotadka (bol
brzucha) ze skurczami mig¢sni, ogodlne zte samopoczucie z silnym zmeczeniem i trudno$ci w oddychaniu. Inne
objawy to obniZzenie temperatury ciala i zwolnienie czynnosci serca. Jesli wystapi ktérykolwiek z tych



objawéw nalezy natychmiast zwrécié¢ si¢ 0 pomoc medyczng, poniewaz kwasica mleczanowa moze
prowadzié¢ do $piaczki. Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Xuvelex XR i natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

Pominiecie zastosowania leku Xuvelex XR

Pominigtg tabletke nalezy przyjac jak tylko pacjent sobie o niej przypomni lub przyja¢ nastepng dawke
o zwyklej porze z jedzeniem. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Xuvelex XR moze bardzo rzadko (moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow)
powodowac¢ wystapienie bardzo ciezkiego dzialania niepozadanego, okreslanego jako kwasica
mleczanowa (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy
przerwaé przyjmowanie leku Xuvelex XR i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Xuvelex XR moze powodowac zaburzenia w wynikach badan czynno$ci watroby i zapalenie watroby,
ktore moze wywotaé zottaczke (moze wystapi¢ maksymalnie u 1 pacjenta na 10 000). Jesli u pacjenta
wystapi zazolcenie oczu i (lub) skory nalezy przerwaé przyjmowanie leku Xuvelex XR i
natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane sa wymienione wedtug czestosci wystepowania w nastepujacy
sposéb:

Bardzo czesto (mogq dotyczyc wiecej niz 1 na 10 0sob):

e Biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha, utrata apetytu. Jesli wystapig takie objawy, nie
nalezy przerywac przyjmowania tabletek, poniewaz objawy te zwykle ustepuja po okoto 2
tygodniach. Pomocne moze by¢ przyjmowanie tabletek z positkiem lub bezposrednio po
positku.

Czesto (mogq dotyczy¢ mniej niz 1 na 10 0sob):

e Zaburzenia smaku.

e Zmniegjszone lub mate stezenie witaminy B12 we krwi (objawami mogg by¢: skrajne
zmeczenie (znuzenie), bol 1 zaczerwienienie jezyka (zapalenie jezyka), mrowienie
(parestezje) lub bladg lub z6ttg skore). Lekarz moze zleci¢ wykonanie kilku badan, aby
znalez¢ przyczyne objawow, poniewaz niektore z nich mogg by¢ rowniez spowodowane
cukrzycg lub innymi niezwigzanymi z cukrzyca problemami zdrowotnymi.

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 0sob):
o  Wysypka skdérna, w tym zaczerwienienie, $§wiad 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 zgltaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow 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 dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Xuvelex XR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po upltywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Xuvelex XR
Substancja czynng leku jest metforminy chlorowodorek.

Xuvelex XR, 500 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 500 mg metforminy chlorowodorku co odpowiada
389,938 mg metforminy.

Xuvelex XR, 750 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu:
kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 750 mg metforminy chlorowodorku co odpowiada
584,907 mg metforminy.

Xuvelex XR, 1000 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu:
kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1000 mg metforminy chlorowodorku co
odpowiada 779,876 mg metforminy.

Pozostate sktadniki to: powidon K-90F, krzemionka koloidalna bezwodna, karmeloza sodowa 2 500-
3 500 mPa-s, hypromeloza 10 0000 cps, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Xuvelex XR i co zawiera opakowanie

Opis

Xuvelex XR, 500 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu: biale lub prawie biale, zaokraglone,
obustronnie wypukte tabletki z wyttoczonym “500” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie.
Tabletki majg $rednice okoto 12,15 mm.

Xuvelex XR, 750 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: biate lub prawie biale, obustronnie
wypukte tabletki w ksztatcie kapsutki z wyttoczonym “750” po jednej stronie i gtadkie po drugiej
stronie. Tabletki maja okoto 20,0 mm dtugosci i 9,6 mm szerokosci.

Xuvelex XR, 1000 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu: biate lub prawie biate, obustronnie
wypukte tabletki w ksztatcie kapsutki z wyttoczonym “1000” po jednej stronie i gtadkie po drugiej
stronie. Tabletki majg okoto 22,6 mm dtugosci i 10,6 mm szerokosci.

Zawarto$¢ opakowania
Xuvelex XR, 500 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu: tabletki sg dostepne w blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium po 20, 30, 60 i 90 tabletek.




Xuvelex XR, 750 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: tabletki sg dostgpne w blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium po 20, 30, 60 i 90 tabletek.

Xuvelex XR, 1000 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu: tabletki sg dostepne w blistrach z folii
PVC/PVDC/Aluminium po 10, 30, 60 i 90 tabletek.

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

Podmiot odpowiedzialny
Egis Pharmaceuticals PLC
Kereszttri ut 30-38

1106 Budapeszt

Wegry

Importer

PharOS MT Ltd.

HF62X, Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia, BBG3000, Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wegry Xuvelex XR 500mg, 750mg & 1000mg, Retard tabletta

Czechy Xuvelex

Polska Xuvelex XR

Rumunia Xuvelex XR 500mg, 750mg & 1000mg, Comprimat cu eliberare prelungita

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

EGIS Polska sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 45D

02-146 Warszawa

Tel.: +48 22 417 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17.03.2025



