Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Gluformin 850 mg filmom obloZene tablete
Gluformin 1 g filmom obloZene tablete

metforminklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke

- Sacuvajte ovu uputu. MoZda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im Stetiti, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijenika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Gluformin i za $to se Koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Gluformin?
Kako uzimati Gluformin?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Gluformin?

SadrZaj pakiranja i druge informacije

o GEWN R 0

1. Sto je Gluformin i za 3to se koristi?

Gluformin sadrZi djelatnu tvar metformin, koja pripada skupini lijekova koji se nazivaju bigvanidi, a
koristi se za lijeCenje SeCerne bolesti (diabetes mellitus).

Gluformin se primjenjuje za lijeenje Secerne bolesti tipa 2 (takoder nazivana ,,Se¢erna bolest
neovisna o inzulinu®), kada samo kontrolirana prehrana i tjelovjeZba nisu bili dovoljni za odrZzavanje
normalne razine glukoze u krvi. Osobito se koristi kod bolesnika s prekomjernom tjelesnom tezinom.

Oderasli Gluformin mogu uzimati samog ili u kombinaciji s drugim lijekovima za lijeenje Secerne
bolesti (lijekovima koji se uzimaju na usta ili inzulinom).

Djeca starija od 10 godina i adolescenti Gluformin mogu uzimati samog ili u kombinaciji s inzulinom.

Inzulin je hormon koji luci zlijezda gusteraca, Sto tijelu omogucuje koriStenje glukoze (Secera) iz krvi.
Vase tijelo glukozu koristi za proizvodnju energije ili ga sprema za buduce potrebe. Ako imate
Secernu bolest, Vasa gusteraca ne proizvodi dovoljno inzulina ili VaSe tijelo ne moze pravilno
koristiti proizvedeni inzulin. To dovodi do visoke razine glukoze u krvi. Gluformin pomaze sniZenju
razine glukoze u VaSoj krvi na $to je moguce normalnije vrijednosti.

Ako ste odrasla osoba s prekomjernom tjelesnom tezinom, uzimanje lijeka Gluformin kroz dulji
vremenski period moZe smanjiti rizik od komplikacija povezanih sa $§e¢ernom bole$¢u. Gluformin se
povezuje ili sa stabilnom tjelesnom teZzinom ili s njenim umjerenim gubitkom.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Gluformin?

Nemojte uzimati Gluformin:
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o ako ste alergi¢ni na metforminklorid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.),

o ako imate problema s radom jetre ili oSteCenje bubrega (razina glomerularne filtracije ispod 45
ml/min),

. ako Vasa Secerna bolest nije pod kontrolom s npr. visokom razinom glukoze u krvi (teSka
hiperglikemija), mu¢ninom, povra¢anjem, dehidracijom, naglim gubitkom tjelesne teZine ili
ketoacidozom. Ketoacidoza je stanje kod kojeg se u krvi nakupljaju tvari koje se nazivaju
,ketonska tijela® i koje moze dovesti do dijabeticke pretkome. Simptomi ukljucuju bol u
trbuhu, ubrzano i duboko disanje, pospanost ili dah ima neobican, voéni zadah.

o ako je Vase tijelo izgubilo previse tekucine (dehidracija), npr. uslijed dugotrajnog ili teSkog
proljeva ili viSekratnog povracanja. Dehidriranje moze dovesti do problema s bubrezima i rizika
od laktacidoze (pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere opreza*),,

o ako imate teSku infekciju (upalu) - npr. pluca, bronha ili bubrega. Teske upale mogu dovesti do
problema s bubrezima i tako rizika od laktacidoze (pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere
opreza“),,

o ako se lijecite radi sréanog zatajenja ili ste nedavno imali sr¢ani udar ili imate teSke probleme s
cirkulacijom (kao $to je 8ok) ili disanjem. Ovo moZe dovesti do smanjene opskrbe tkiva
kisikom i rizika od laktacidoze (pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere opreza®),

o ako pijete mnogo alkohola.

Ako se bilo Sto od navedenog odnosi na Vas, prije uzimanja ovog lijeka razgovarajte sa svojim
lijecnikom.

Obavezno za savjet pitajte Vaseg lijecnika:

- ako trebate obaviti radiolosku pretragu koja ukljucuje ubrizgavanje kontrastnih sredstava na
bazi joda u krvotok,

- ako idete na veliki operativni zahvat.

Prije i nakon radioloskih pretraga ili operativnog zahvata morate prestati s uzimanjem Gluformina na
odredeno vrijeme. Vas lije¢nik ¢e odluciti da li tijekom ovog vremena trebate neku drugu terapiju.
Vazno je da tocno slijedite upute lijecnika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Gluformin.

Molimo obratite paZnju na rizik od laktacidoze.

Gluformin moZe izazvati vrlo rijetku, ali vrlo ozbiljnu komplikaciju koja se naziva laktacidoza,
narocito ako imate problema s radom bubrega. Rizik od nastanka laktacidoze se takoder povecava
kod nekontrolirane Secerne bolesti, duljeg gladovanja, uzimanja alkohola, manjka tekucine u
organizmu (dehidracija) uslijed teSkog proljeva ili povracanja, kod problema s jetrom i pri svakom
stanju u kojem dio tijela pati od manjka opskrbe kisikom (poput akutnih teskih sréanih bolesti).

Vazno je da se pridrZavate pravilnog reZzima uzimanja lijeka, savjeta za pravilnu prehranu i redovito
prakticirate tjelovjeZbu kako bi umanjili rizik od nastanka laktacidoze.

Pocetak laktacidoze moze biti suptilan i sSimptomi mogu biti nespecifi¢ni poput: povraéanja, boli u
trbuhu s gréevima u misi¢ima, osjecaj opce slabosti uz intenzivan umor te teSkoce pri disanju.
Daljnji simptomi su sniZena tjelesna temperatura i smanjeni otkucaji srca.

Ako osjetite neki od ovih simptoma, smjesta potraZite lijeCnicku pomo¢ jer laktacidoza moze
prouzroditi komu. Prekinite odmah s uzimanjem lijeka Gluformin i odmah se javite svom
lije¢niku ili najbliZoj bolnici.
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Gluformin sam po sebi ne uzrokuje hipoglikemiju (previse niska razina glukoze u krvi).

Medutim, ako Gluformin uzimate u kombinaciji s drugim lijekovima za lijeCenje Secerne bolesti (kao
Sto su npr. sulfonilureja, inzulin, meglitinidi), postoji rizik od hipoglikemije. Ako osjetite simptome
hipoglikemije kao $to su slabost, omaglica, poja¢ano znojenje, ubrzani otkucaji srca, poremecaj vida
ili poteskoce s koncentracijom, obi¢no pomaze pojesti ili popiti nesto Sto sadrzi Secer.

Drugi lijekovi i Gluformin
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli, ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ako idete na radiolosku pretragu koja ukljucuje ubrizgavanje kontrastnih sredstava na bazi joda u
krvotok, kao $to je rendgensko zracenje, morate prestati s uzimanjem lijeka Gluformin na
odredeno vrijeme prije i nakon pretrage (najmanje 48 sati) (vidjeti ,,Obavezno za savjet pitajte
Vaseg lijjecnika‘).

Obavijestite svog lije¢nika ako istodobno s lijekom Gluformin uzimate bilo koje druge lijekove.

Mozda cete trebati ¢eSce kontrolirati razinu Secera u krvi ili prilagoditi dozu lijeka Gluformin pri

istodobnom uzimanju:

o diuretika (primjenjuju se za uklanjanje suvisne tekucine iz organizma poveéanim izlu¢ivanjem
urina), npr. furosemid

o beta-2 agonista kao Sto su salbutamol ili terbutalin (primjenjuju se za lijeCenje astme),

o kortikosteroida (primjenjuju se za lijeCenje raznih stanja, kao §to su teske upale koze ili astma),
npr. prednizolon, mometazon, beklometazon..
o drugih lijekova za lijecenje Secerne bolesti.

Gluformin tablete s hranom, pi¢em i alkoholom

Gluformin morate uzimati tijekom ili iza obroka. Uzimanjem tableta s hranom smanjuju se izgledi za
neZeljene nuspojave.

Tijekom uzimanja ovog lijeka nemojte piti alkohol. Alkohol moZe povecati rizik od laktacidoze,
narocito ako imate problema s jetrom ili ste pothranjeni. Ovo se takoder odnosi na lijekove koji sadrze
alkohol.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek..

Tijekom trudnoée, Secernu bolest treba lijeéiti inzulinom. Ako utvrdite da ste trudni za vrijeme
lijeCenja ovim lijekom, zatraZite savjet lije¢nika tako da moZe promijeniti na¢in Vaseg lijeenja.

Ovaj lijek se ne preporucuje ako dojite ili planirate dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Gluformin sam po sebi ne uzrokuje hipoglikemiju (preniska razina Secera u krvi). To zna¢i da nece
utjecati na VasSu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Medutim, obratite posebnu paznju ako Gluformin uzimate u kombinaciji s drugim lijekovima za
lijeCenje Secerne bolesti koji mogu uzrokovati hipoglikemiju (kao $to su sulfonilureja, inzulin,
meglitinidi). Simptomi hipoglikemije ukljucuju slabost, omaglicu, poja¢ano znojenje, ubrzane
otkucaje srca, poremecaje vida i teSkoce u koncentraciji. Nemojte upravljati vozilom ili strojem ako
osjetite ove simptome.
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3. Kako uzimati Gluformin?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijeénik. Provjerite sa svojim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Gluformin ne moZe zamijeniti doprinos zdravih Zivotnih navika. Nastavite slijediti sve prehrambene
upute koje Vam je dao lije¢nik te provodite redovnu tjelovjezbu.

Preporucena doza

Djeca od navrSene 10. godine i adolescenti obi¢no poéinju s 500 mg ili 850 mg lijeka Gluformin
jednom dnevno. Maksimalna dnevna doza je 2000 mg raspodijeljeno u 2 ili 3 odvojene doze.
Lijecenje djece starosti izmedu 10 i1 12 godina provodi se samo uz narocitu preporuku Vaseg lijecnika,
buduc¢i su iskustva s djecom ove dobi ograni¢ena.

Odrasli obi¢no pocinju s 500 mg ili 850 mg lijeka Gluformin dva ili tri puta dnevno. Maksimalna
dnevna doza je 3000 mg raspodijeljeno u tri odvojene doze.

Kod bolesnika s oSte¢enjem bubrezne funkcije s razinom glomerularne filtracije izmedu 45 i 59
ml/min, po¢etna doza je 500 mg ili 850 mg metforminklorida, jednom dnevno.

Maksimalna dnevna doza je 1000 mg, primijenjena u 2 podijeljene doze. Potrebno je paZljivo
nadzirati bubreznu funkciju (svaka 3-6 mjeseca).

Ako takoder uzimate inzulin, Vas lije¢nik ¢e Vas uputiti kako poceti uzimati Gluformin.

Pracenje lijeCenja

o Vas lije¢nik ¢e provoditi redovite kontrole glukoze u krvi i prilagoditi dozu lijeka Gluformin u
skladu s razinom glukoze u Vas$oj krvi. Redovito posjecujte Vaseg lije¢nika radi kontrole. To je
naro¢ito vazno kod djece, adolescenata i starijih osoba.

o Vas lijecnik ¢e takoder, barem jednom godisnje, provjeriti rad Vasih bubrega. Ako ste starija
osoba ili imate problema s radom bubrega, moguce je da Cete trebati ¢eS¢e kontrole.

Kako uzimati Gluformin
Gluformin uzimajte tijekom ili nakon jela. Ovo ¢e sprijeciti pojavu nuspojava lijeka vezanih uz
probavu

. Ako uzimate jednu dozu dnevno, uzmite je ujutro (uz dorucak).

o Ako uzimate dvije odvojene doze dnevno, uzmite ih ujutro (dorucak) i navecer (vecéera).

. Ako uzimate tri odvojene doze dnevno, uzmite ih ujutro (dorucak), u podne (rucak) i navecer
(veCera).

Ako nakon nekog vremena budete smatrali da je u¢inak lijeka Gluformin previse jak ili previse slab,
obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ako uzmete vise lijeka Gluformin nego §to ste trebali

Ako ste uzeli viSe lijeka Gluformin nego §to ste trebali, moze doc¢i do laktacidoze. Simptomi

slabosti uz intenzivan umor te teskoce pri disanju. Daljnji simptomi su snizena tjelesna temperatura i
smanjeni otkucaji srca.

Ako osjetite neki od ovih simptoma, smjesta potraZite lijecnicku pomoc¢ jer laktacidoza moze
prouzrociti komu. Prekinite odmah s uzimanjem lijeka Gluformin i odmah se javite svom
lije¢niku ili najbliZoj bolnici.
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Ako ste zaboravili uzeti Gluformin

Zaboravite li uzeti tabletu, uzmite je ¢im se sjetite, osim ako se ve¢ nije pribliZilo vrijeme za uzimanje
iduce tablete. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Uzmite
sljedecu dozu u uobicajeno vrijeme.

Ako prestanete uzimati Gluformin

Ako prestanete uzimati Gluformin, a da se niste posavjetovali s lije¢nikom, morate znati da ¢e
nastupiti nekontrolirani porast Seera u krvi. Moguc¢a je i pojava kasnih simptoma dijabetesa, poput
ostecenja ociju, bubrega i krvnih zila.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Ako se javi bilo §to od niZe navedenog, odmabh se javite hitnoj sluzbi najbliZe bolnice ili svome
lije¢niku te prekinite s primjenom lijeka jer se moze raditi o ozbiljnim nuspojavama (mogu se
javiti vrlo rijetko, kod manje od 1 na 10 000 osoba):

. Laktacidoza. Ovo je vrlo rijetka, ali ozbiljna komplikacija, narocito kod osoba koje imaju
problema s radom bubrega. Simptomi laktacidoze su nespecifi¢ni, poput povracanja, boli u
trbuhu s gréevima u misi¢ima, osjecaj opce slabosti uz intenzivan umor te teSkoce pri disanju.
Daljnji simptomi su sniZena tjelesna temperatura i smanjeni otkucaji srca. Laktacidoza moze
uzrokovati komu

. Poremecene vrijednosti testova jetrene funkcije ili hepatitis (upala jetre; ovo moZe uzrokovati
umor, gubitak apetita, gubitak tezine, sa ili bez zutila koze i bjelooc¢nica).

Takoder se mogu javiti sljedeée nuspojave:

Vrlo éesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
o Mucnina, povracanje, proljev, bol u trbuhu (bol u Zelucu), gubitak apetita.

Ove nuspojave se obi¢no javljaju na poCetku lijecenja Gluforminom. Za izbjegavanje navedenih
simptoma pomaZze podjela doze na viSe puta dnevno i uzimanje tablete uz obrok ili odmah nakon
obroka. Ako ovi simptomi potraju, prestanite uzimati lijek i posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
o Poremecaji osjeta okusa

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

o SniZena razina vitamina B,. S vremenom se zbog toga mozZe javiti anemija, ranice po ustima i
jeziku, a mozda i utrnulost i peckanje u udovima.

o Crvenilo i svrbez koze, koprivnjaca (urtikarija).

Djeca i adolescenti
Ograniceni podaci kod djece i adolescenata ukazuju da su nuspojave ovog lijeka po svojoj teZini i
prirodi sli¢ne onima opisanima kod odraslih osoba.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozZete prijaviti izravno putem
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nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Gluformin?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza ,,Rok
valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Gluformin sadrzi?

Djelatna tvar je metformin.

Gluformin 850 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom obloZena tableta sadrZi 850 mg metforminklorida, 5to odgovara 662.9 mg metformina.
Gluformin 1g filmom obloZene tablete

Jedna filmom obloZena tableta sadrZi 1000 mg (1 g) metforminklorida. Sto odgovara 780,00 mg
metformina .

Pomoc¢ne tvari:
Jezgra tablete: povidon K 30; povidon K 90; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijev stearat.
Film ovojnica: Opadry Y-1-7000 white (hipromeloza (E464); titanijev dioksid (E171); makrogol 400).

Kako Gluformin filmom obloZene tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja?
Gluformin 850 mg filmom obloZene tablete su bijele do skoro bijele, ovalne, filmom obloZene
tablete, koje s jedne strane imaju oznaku "93", a sa druge "49".

Gluformin 1 g filmom obloZene tablete su bijele, ovalne, filmom obloZene tablete s urezom na obje
strane, koje s jedne strane imaju oznaku "9/3", a sa druge "72/14".
Tableta se moZe podijeliti na dvije jednake polovice.

Gluformin 850 mg i 1 g filmom obloZene tablete dostupne su u pakiranju od 30, 60, 80, 100 i 120
filmom obloZenih tableta u prozirnom blisteru i/ili bijelom neprozirnom blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sijeénju 2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

