PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

GLUCOPHAGE XR 500 mg comprimate cu eliberare prelungita
Clorhidrat de metformina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Lepoate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Glucophage XR si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Glucophage XR
Cum sa utilizati Glucophage XR

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Glucophage XR

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Glucophage XR si pentru ce se utilizeaza

Glucophage XR comprimate cu eliberare prelungitd contine clorhidrat de metformina in calitate de
substanta activa, care apartine unui grup de medicamente numite biguanide, utilizate in tratamentul
diabetului zaharat de tip 2 (non-insulino dependent).

Glucophage XR se utilizeaza impreuna cu dieta si exercitiile fizice pentru a reduce riscul de aparitie
a diabetului de tip 2 la adultii supraponderali, atunci cand dieta si exercitiile fizice singure nu au
fost suficiente pentru a controla glucoza (zaharul) din sdnge. Aveti risc crescut de a dezvolta diabet
zaharat de tip 2 daca aveti si alte boli cum ar fi tensiune arteriald crescuta, varsta peste 40 de ani, 0
cantitate anormala de lipide (grasimi) din sange sau antecedente de diabet zaharat in timpul sarcinii.

Medicamentul este deosebit de eficient daca aveti varsta sub 45 de ani, sunteti foarte supraponderal,
aveti niveluri ridicate ale glicemiei dupa o masa sau aveti diabet zaharat dezvoltat in timpul sarcinii.

Glucophage XR este utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2 atunci cand dieta si
exercitiile fizice singure nu au fost suficiente pentru a controla glucoza (zaharul) din sdnge.

Insulina este un hormon care permite tesuturilor organismului sa utilizeze glucoza din sange si sd o
foloseascd pentru energie sau pentru depozitare pentru a fi utilizatd ulterior. Persoanele cu diabet
zaharat de tip 2 nu produc suficienta insulind in pancreas sau organismul lor nu raspunde in mod
adecvat la insulina pe care o produce. Acest lucru duce la o acumulare de glucoza in sénge, care
poate cauza o serie de probleme grave pe termen lung, de aceea este important s continuati sa luati
medicamentul, chiar daca s-ar putea sd nu aveti nici un fel de simptome evidente. Glucophage XR
face organismul mai sensibil la insulina si ajuta la normalizarea modului in care organismul
dumneavoastra utilizeaza glucoza.

Glucophage XR este asociat fie cu 0 greutate corporala stabila, fie cu o pierdere modesta in
greutate.



Glucophage XR comprimate cu eliberare prelungitda sunt concepute special pentru a elibera
medicamentul lent in corpul dumneavoastra si, prin urmare, sunt diferite de majoritatea altor tipuri
de comprimate ce contin metformina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Glucophage XR

Nu utilizati Glucophage XR:

- dacad sunteti alergic la metformind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6). O reactie alergica poate cauza eruptii cutanate tranzitorii,
mancarime sau scurtarea respiratiei.

- daca aveti probleme cu ficatul

- daca aveti functia rinichilor redusa sever

- daca aveti diabet zaharat necontrolat, de exemplu, cu hiperglicemie severa (glucoza crescuta in
sange), greatd, varsaturi, diaree, scadere rapida in greutate, acidoza lactica (vezi Riscul de
acidoza lactica de mai jos) sau cetoacidoza. Cetoacidoza este o stare Tn care substante numite
“corpi cetonici” se acumuleaza in sange si care poate conduce la pre-comad diabetica.
Simptomele includ durere de stomac, respiratie accelerata si profundd, somnolentd sau puteti
observa un miros neobisnuit de fructe al respiratiei;

- daca ati pierdut prea mult lichid din organism (deshidratare). Deshidratarea poate conduce la
tulburari renale, care pot creste riscul de acidoza lactica (vezi punctul “Atentiondri si
precautii”);

- daca aveti o infectie severa, cum este o infectie care va afecteaza plamanii, bronhiile sau
rinichii. Infectiile severe pot determina afectiuni renale care pot creste riscul de acidoza lactica
(vezi pct.” Atentionari §i precautii”);

- daca ati fost tratat de insuficienta cardiaca acuta, ati suferit recent un infarct miocardic, aveti
probleme circulatorii severe sau dificultdti de respiratie. Acestea pot duce la o lipsa de oxigen in
tesuturi, care poate creste riscul de acidoza lactica (vezi pct. ”Atentionari si precautii”);

- daca obisnuiti sa consumati cantitati insemnate de alcool;

- daca aveti mai putin de 18 ani.

Atentionari si precautii

Riscul de acidoza lactica

Glucophage XR poate determina o reactie adversa foarte rara, dar foarte grava, numita acidoza
lactica, 1n special daca rinichii dumneavoastra nu functioneaza corespunzator. Riscul de a dezvolta
acidoza lactica este crescut, de asemenea, de diabetul necontrolat, infectiile severe, dieta restrictiva
prelungita sau consumul de alcool, deshidratare (vezi informatiile suplimentare de mai jos),
probleme ale ficatului sau orice conditic medicala in care o parte a organismului are un aport redus
de oxigen (cum ar fi afectiunile cardiace severe acute).

Dacd oricare din cele expuse se aplica in cazul dumneavoastrd, vd rugdm sa consultati medicul
pentru instructiuni suplimentare.

Opriti utilizarea Glucophage XR pentru o perioada scurta de timp daca aveti o afectiune care
poate fi asociatd cu deshidratare (pierderi semnificative de fluide ale organismului), cum ar fi
varsaturi severe, diaree, febrd, expunere la caldurd sau dacd consumati mai putin lichid decat in mod
obisnuit. Discutati cu medicul dumneavoastra pentru instructiuni suplimentare.

Opriti administrarea Glucophage XR si contactati imediat un medic sau cel mai apropiat
spital, daca prezentati unele dintre simptomele acidozei lactice, deoarece aceasta stare poate

duce la coma.

Simptomele acidozei lactice includ:



- varsaturi

- dureri de stomac (dureri abdominale)

- crampe musculare

- stare generald de rdu cu oboseala severa
- dificultati de respiratie

- temperaturd corporald redusa si palpitatii.

Acidoza lactica este o urgentd medicala si trebuie tratata in spital.

Daca sunteti programat pentru o interventie chirurgicald majora, trebuie sa intrerupeti administrarea
Glucophage XR in timpul si pentru o perioada de timp dupa interventie. Medicul dumneavoastra va
decide cand trebuie sa opriti si cand sa va reincepeti tratamentul cu Glucophage XR.

In timpul tratamentului cu Glucophage XR, medicul dumneavoastri vi va verifica functia renali cel
putin o datd pe an sau mai frecvent daca sunteti In varsta si/sau dacd prezentati o inrautatire a
functiei renale.

Daca aveti varsta mai mare de 75 de ani, tratamentul cu Glucophage XR nu trebuie inceput pentru a
reduce riscul de aparitie a diabetului de tip 2.

Puteti observa unele ramasite ale comprimatelor in masele fecale. Nu trebuie sa va ingrijorati —
acesta este un lucru normal pentru comprimatele de acest tip.

Trebuie sd continuati sd urmati regimul alimentar recomandat de catre medicul dumneavoastra si
trebuie sa va asigurati ca consumati carbohidrati regulat pe parcursul zilei.

Nu opriti utilizarea acestui medicament, decat daca medicul dumneavoastra v-a recomandat acest
lucru.

Glucophage XR impreuna cu alte medicamente

Daci este nevoie de o injectare in circuitul sanguin de substante de contrast care contin iod, de
exemplu pentru examinare cu raze X sau scanari, trebuie sa intrerupeti administrarea Glucophage
XR 1inainte si in timpul injectiei. Medicul dumneavoastra va decide cand trebuie sa opriti si cand sa
reluati tratamentul cu Glucophage XR.

Comunicati medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte

medicamente. Ati putea avea nevoie de teste de glucoza si ale functiei rinichilor mai frecvente sau

este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sd ajusteze doza de Glucophage XR. Este

deosebit de important sa mentionati urmatoarele:

- Medicamente care cresc eliminarea de urina (diuretice, cum este furosemidul)

- Medicamente utilizate pentru tratamentul durerii si inflamatiei (AINS si inhibitori ai COX-2,
cum ar fi ibuprofen si celecoxib)

- Unele medicamente pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (inhibitorii ECA si antagonisti ai
receptorilor angiotensinei I1)

- Corticosteroizi, cum este prednizolonul, mometazona, beclometazona

- Medicamente simpatomimetice, inclusiv epinefrina si dopamina, utilizate pentru tratarea
atacurilor de cord si a tensiunii arteriale scazute. Epinefrina este inclusa si in unele anestezice
dentare.

- Medicamente care pot modifica cantitatea de Glucophage XR in sidnge, mai ales dacad aveti
functia renald redusd (cum ar fi verapamil, rifampicind, cimetidind, dolutegravir, ranolazina,
trimetoprim, vandetanib, isavuconazol, crizotinib, olaparib).

Glucophage XR impreuna cu alcool



Trebui sa evitati consumul de alcool in timpul tratamentului cu Glucophage XR, deoarece creste
riscul de acidoza lactica (vezi pct. "Atentionari si precautii').

Sarcinasi aldptarea
Nu luati Glucophage XR daca sunteti gravida sau alaptati.
Solicitati sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Glucophage XR administrat singur nu cauzeaza simptome de hipoglicemie (simptome ale valorii
scazute a glucozei din sdnge, cum ar fi slabiciune, confuzie sau transpiratie excesiva), astfel incat nu
va afecta capacitatea de a conduce sau de a folosi utilaje.

Totusi, aveti grija deosebitd daca luati Glucophage XR impreund cu alte medicamente pentru
tratamentul diabetului zaharat care pot determina hipoglicemie; in acest caz trebuie sa manifestati o
precautie deosebita cand conduceti vehicule sau folositi utilaje.

3. Cum sa utilizati Glucophage XR

Medicul dumneavoastra va poate prescrie Glucophage XR singur sau Tn asociere cu alte
medicamente antidiabetice orale sau insulina.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Inghititi comprimatul intreg, cu un pahar de apa, fira a-l mesteca.

Doza recomandata

De obicei, veti incepe tratamentul cu Glucophage XR 500 mg pe zi. Dupa ce luati Glucophage XR
timp de aproximativ 2 saptamani, medicul dumneavoastra va poate masura glicemia si sa va
ajusteze doza. Doza zilnica maxima este de 2000 mg Glucophage XR.

Daca aveti functia renald redusa, medicul va poate prescrie o doza mai mica.

In mod normal, ar trebui si luati comprimatele o data pe zi, cu masa de seara.

In unele cazuri, medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati comprimatele de doui ori pe
zi. Luati intotdeauna comprimatele cu alimente.

Daca utilizati mai mult Glucophage XR decat trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decat ar fi trebuit, nu vd nelinistiti, insa daca prezentati
simptome neobisnuite, contactati medicul. Daca supradoza este mare, acidoza lactica este mai
probabild. Simptomele acidozei lactice sunt nespecifice, cum ar fi varsaturi, durere abdominala
asociatd cu crampe musculare, stare generald de rau cu stare de oboseala marcata, dificultate de
respiratie. Simptomele ulterioare sunt reducerea temperaturii corporale si a frecventei batailor
cardiace.

Dacd prezentati unul dintre aceste simptome, trebuie sd vd adresati imediat medicului, deoarece
acidoza lactica poate produce coma. Opriti imediat administrarea de Glucophage XR si contactati
medicul sau cel mai apropiat spital.

Dacai uitati sa utilizati Glucophage XR
Luati doza omisa cat mai curand posibil cu ceva alimente. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Glucophage XR poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Pot aparea urmatoarele reactii adverse:



Glucophage XR poate cauza o reactie adversa foarte rara (poate afecta mai putin de 1 utilizator din
10000), dar foarte severa, numitd “ acidoza lacticd” (vezi pct. Atentiondri si precautii). Daca se
intampla acest lucru, trebuie sa intrerupeti utilizarea Glucophage XR si sa contactati imediat
medicul sau cel mai apropiat spital, deoarece acidoza lactica poate conduce la coma.

Glucophage XR poate cauza rezultate anormale ale testelor hepatice si hepatita (inflamatia
ficatului), ce poate conduce la aparitia icterului (poate afecta mai putin de 1 utilizator din 10000).
Daca observati ingdlbenirea albului ochilor si/sau a pielii, adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

Alte reactii adverse posibile sunt enumerate conform frecventei, dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane)

- diaree, greata, varsaturi, dureri abdominale sau pierderea apetitului. Daca prezentati aceste
reactii adverse, nu opriti utilizarea comprimatelor, deoarece aceste simptome vor disparea in
aproximativ 2 saptamani. Este utila luarea comprimatelor in timpul mesei sau imediat dupa
masa.

Frecvente (afecteaza mai putin de 1 persoand din 100)
- tulburari ale gustului

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 persoana din 10000)
- scaderea nivelului vitaminei B12
- eruptii cutanate, inclusiv roseatd, mancarime si urticarie.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nagional de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: http://www.amed.md
sau prin e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Glucophage XR
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
saaruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Glucophage XR

- Substanta activd este clorhidratul de metformind. Fiecare comprimat cu eliberare prelungita
contine 500 mg clorhidrat de metformina, corespunzator la 390 mg metformina.

- Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, carboximetilceluloza sodica, hipromeloza.

Cum arata Glucophage XR si continutul ambalajului


http://www.amed.md/

Comprimatele sunt rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la aproape alba, stantate pe o fata cu
"500".

Este disponibil in cutii cu 2 sau 4 blistere din PVC/PVDC a cate 15 comprimate cu eliberare
prelungita.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
MERCK SANTE S.A.S.
37 Rue Saint-Romain, 69008 Lyon, Franta

Fabricantul

MERCK SANTE S.A.S.

Centre de production de Semoy

2 Rue du PressoirVert, 45400 Semoy, Franta

Acest prospect a fost aprobat Tn octombrie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/


http://nomenclator.amed.md/

