Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Formetic
1000 mg, tabletki powlekane

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 watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej 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

Co to jest lek Formetic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Formetic
Jak stosowac lek Formetic

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Formetic

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Formetic i w jakim celu si¢ go stosuje

Formetic nalezy do lekdéw stosowanych w leczeniu cukrzycy insulinoniezaleznej (cukrzyca typu 2)
u dorostych i dzieci w wieku powyzej 10 lat.

Formetic jest lekiem zmniejszajacym stezenie cukru we krwi u pacjentow z cukrzyca (cukrzyca typu
2); zwlaszcza u pacjentéw z nadwaga, u ktorych za pomocg diety i aktywnosci fizycznej nie mozna
uzyskac wtasciwego stezenia cukru we krwi.

Dorosli
U dorostych lekarz moze zastosowac¢ Formetic jako jedyny lek przeciwcukrzycowy (w monoterapii) lub
w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insulina.

Dzieci i mlodziez
U dzieci w wieku powyzej 10 lat i mtodziezy lekarz moze zastosowa¢ Formetic jako jedyny lek
przeciwcukrzycowy (w monoterapii) lub w skojarzeniu z insuling.

Wykazano zmniejszenie powiktan cukrzycowych u pacjentow z cukrzyca typu 2 i nadwaga, leczonych
metforming jako lekiem pierwszego rzutu, u ktorych leczenie dietg nie przyniosto oczekiwanych
rezultatow.

Formetic moze by¢ stosowany w stanie zwanym stanem przedcukrzycowym, gdy za pomoca diety
i aktywnosci fizycznej nie mozna uzyska¢ wlasciwej kontroli stezenia cukru we krwi.

Formetic moze by¢ stosowany rowniez w zespole policystycznych jajnikow (zaburzenia hormonalne
u kobiet, z objawami, np.: nieregularng miesiagczka, tradzikiem, przyrostem masy ciata i ktopotami ze
schudnieciem, nadmiernym owlosieniem na twarzy i ciele oraz z zajSciem w cigze).



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Formetic

Kiedy nie stosowa¢ leku Formetic

o jesli pacjent ma uczulenie na metformine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

e jesli u pacjenta wystepuje stan przedspiaczkowy w cukrzycy,

e jesli pacjent ma znacznie zmniejszona czynnos¢ nerek,

o jesli u pacjenta wystepuje niewyréwnana cukrzyca, na przyktad ciezka hiperglikemia (duze
stezenie glukozy we krwi), nudnos$ci, wymioty, biegunka, nagle zmniejszenie masy ciala,
kwasica mleczanowa (patrz ,,Ryzyko wystapienia kwasicy mleczanowej” ponizej) lub kwasica
ketonowa. Kwasica ketonowa to choroba, w przypadku ktorej substancje nazywane ciatami
ketonowymi kumulujg si¢ we krwi i ktora moze doprowadzi¢ do cukrzycowego stanu
przeds$piaczkowego. Do objawdw naleza: bdl brzucha, szybki 1 gleboki oddech, sennos¢ lub
nietypowy owocowy zapach z ust.

o jesli u pacjenta wystepuje pogorszenie czynno$ci nerek na skutek
- odwodnienia spowodowanego dlugotrwalymi wymiotami lub cigzka biegunka
- cigzkiego zakazenia
- wstrzasu (szok)

o je$li u pacjenta wystepujg ostre lub przewlekle choroby, ktore mogg spowodowaé zmniejszenie
stezenia tlenu w tkankach (niedotlenienie tkanek), takie jak:

- niewydolno$¢ serca lub niewydolnos¢ oddechowa
- niedawno przebyty zawal mig$nia Sercowego
- wstrzas (szok)
e jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ watroby, ostre zatrucie alkoholowe, alkoholizm.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Formetic nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Ryzyko kwasicy mleczanowej

Lek Formetic moze wywota¢ bardzo rzadkie, ale bardzo ci¢zkie dziatanie niepozadane nazywane
kwasicg mleczanowa, zwlaszcza jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek. Ryzyko kwasicy
mleczanowej zwigksza si¢ w przypadku niewyrdéwnanej cukrzycy, ciezkiego zakazenia, dtugotrwatego
glodzenia lub spozywania alkoholu, odwodnienia (patrz doktadniejsze informacje ponizej), zaburzen
czynno$ci watroby oraz wszelkich stanow chorobowych, w ktorych jaka$ czes$¢ ciata jest
niewystarczajaco zaopatrywana w tlen (np. ostre cigzkie choroby serca).

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

0 doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé czasowo stosowania leku Formetic, jesli u pacjenta wystepuje stan
chorobowy, ktory moze wigza¢é si¢ z odwodnieniem (znaczng utrata wody z organizmu), taki jak
cigzkie wymioty, biegunka, goraczka, narazenie na wysoka temperature lub jesli pacjent pije mniej
ptynow niz zwykle. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza o doktadniejsze instrukcje.

Nalezy zaprzestaé¢ stosowania leku Formetic i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalem, jezeli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z objawéw kwasicy mleczanowej,
bowiem stan ten moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Objawy kwasicy mleczanowej obejmuja:

- wymioty,

- bol brzucha,

- skurcze migsni,

- ogolnie zte samopoczucie w polaczeniu z silnym zmeczeniem,

- trudnos$ci z oddychaniem,

- zmniejszenie temperatury ciala i spowolnienie akcji serca.

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



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

. u pacjenta wystgpuje genetycznie odziedziczona choroba wptywajaca na mitochondria
(wytwarzajace energie struktury w komodrkach), 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 gtuchota (MIDD, ang. maternal inherited diabetes and
deafness).

. u pacjenta po rozpoczeciu stosowania metforminy wystapit ktorykolwiek z ponizszych
objawow: drgawki, pogorszenie zdolnosci poznawczych, trudnosci w poruszaniu ciata, objawy
wskazujace na uszkodzenie nerwow (np. bol lub dretwienie), migrena i ghuchota.

Jesli pacjent ma mie¢ duzy zabieg chirurgiczny, nie moze stosowac leku Formetic podczas zabiegu
I przez pewien czas po nim. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent musi przerwaé i wznowic leczenie
lekiem Formetic.

Podczas leczenia lekiem Formetic lekarz bedzie kontrolowaé czynno$é nerek pacjenta przynajmniej

......

nerek.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac stosujac lek w sytuacjach, w ktorych moze doj$¢ do zaburzenia
czynnosci nerek (np. kiedy rozpoczyna si¢ stosowanie leku obnizajgcego cisnienie krwi lub leku
przeciwreumatycznego z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych).

Nalezy poinformowa¢ lekarza o bakteryjnym lub wirusowym zakazeniu (np. grypa, zakazenie uktadu
oddechowego lub moczowego).

Nalezy kontynuowac diete podczas stosowania leku Formetic z regularnym przyjmowaniem
weglowodanow podczas dnia (pokarm bogaty w skrobie jak ryz, makaron, ziemniaki, owoce). Pacjenci
z nadwagg powinni ponadto stosowac diete niskokaloryczng pod nadzorem lekarza.

Dzieci i mtodziez:

Przed zastosowaniem leku Formetic rozpoznanie cukrzycy typu 2 powinno by¢ potwierdzone przez
lekarza.

Nie odnotowano wptywu metforminy na wzrost i dojrzewanie ptciowe podczas rocznych badan
klinicznych, jednak dane z badan dtugoterminowych u dzieci i mtodziezy nie sa dostgpne.

Ze wzgledu na to, ze w badaniach klinicznych uczestniczyto jedynie kilkoro dzieci w wieku od 10 do
12 lat, dzieci w tym wieku nalezy szczegoélnie ostroznie leczy¢ metforming.

Pacjenci w podesztym wieku

Poniewaz czynnos$¢ nerek u pacjentow w podesztym wieku jest czesto zaburzona, lekarz powinien
dostosowa¢ dawke leku Formetic uwzglgdniajac czynno$é nerek. Z tego wzgledu u tych pacjentow
konieczna jest regularna ocena czynnosci nerek przez lekarza.

Lek Formetic a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent bedzie miat wstrzyknigty do krwiobiegu $rodek kontrastowy zawierajacy jod, na przyktad
w celu badania rentgenowskiego lub tomografii komputerowej, musi przerwa¢ przyjmowanie leku
Formetic przed lub najp6zniej w momencie takiego wstrzyknigcia. Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent
musi przerwac i wznowic¢ leczenie lekiem Formetic.

Podczas leczenia lekiem Formetic zarowno rozpoczgcie leczenia dodatkowymi lekami, jak i ich
odstawienie moze mie¢ niekorzystny wptyw na kontrole stezenia glukozy we krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Pacjent moze wymagac czgstszych



kontroli stezenia glukozy we krwi i ocen czynnosci nerek lub tez modyfikacji dawki leku Formetic
przez lekarza. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie o nast¢pujacych lekach:
o kortykosteroidy (np. prednizolon),
o leki zwigkszajace wytwarzanie moczu (moczopedne),
e 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 ci$nienia krwi (inhibitory ACE i antagoni$ci
receptora angiotensyny II),
o |eki stosowane w leczeniu astmy oskrzelowej (leki f-sympatykomimetyczne, np. salbutamol).

Stosowanie leku Formetic z alkoholem

Nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci alkoholu podczas przyjmowania leku Formetic,
bowiem moze to zwiekszy¢ ryzyko kwasicy mleczanowej (patrz punkt ,,Ostrzezenia i §rodki
ostroznosci”).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Kobiety z cukrzyca, ktore sa w ciazy lub planujg zajScie w cigze, nie powinny przyjmowac leku
Formetic. W celu utrzymania stezen glukozy we krwi jak najbardziej zblizonych do wartosci
prawidtowych, nalezy zastosowa¢ insuling. Nalezy poinformowa¢ lekarza o cigzy lub 0 planowaniu
zaj$cia w cigze, gdyz w takim przypadku lekarz powinien zastosowac insuline.

Nie nalezy stosowac¢ leku podczas karmienia piersig.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przyjmowanie metforminy jako jedynego leku (monoterapia) nie powoduje znacznego zmniejszenia
stezenia glukozy we krwi (hipoglikemii), w zwiazku z czym lek Formetic nie ma wptywu na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Kiedy jednak metformina jest stosowana w skojarzeniu z pochodnymi sulfonylomocznika, insuling lub
innymi lekami przeciwcukrzycowymi zdolno$¢ pacjenta do prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn lub pracy wymagajacej koncentracji moze ulec zaburzeniu na skutek zmniejszenia stezenia
cukru we krwi (z objawami takimi jak pocenie si¢, omdlenie, zawroty glowy lub ostabienie).

3. Jak stosowaé lek Formetic

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie cukrzycy typu 2

Dawka leku Formetic powinna zosta¢ ustalona przez lekarza na podstawie st¢zenia cukru we krwi.

W celu indywidualnego dostosowania dawki tabletki powlekane 1000 mg mozna podzieli¢ na dwie
rowne czesci zawierajace 500 mg metforminy chlorowodorku kazda. Tabletki powlekane sa takze
dostepne w dawkach 500 mg i 850 mg metforminy chlorowodorku.

Jak przetamac tabletke:

Jesli to konieczne tabletkg powlekang mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.

Nalezy umiescic¢ tabletke na twardej powierzchni w taki sposob, aby mniejsza linia podziatu
znajdowala si¢ na spodzie. Nastepnie palcem wskazujacym nalezy nacisngé glebsza lini¢ podziatu.
Tabletka przetamie si¢ na dwie czesci.
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Jesli lekarz nie przepisze inaczej, zwykle lek stosuje si¢ jak opisano ponize;j.

Dorosli

Formetic 1000 mg jest odpowiedni, jesli konieczne jest stosowanie wigkszych dawek leku.

Zalecana poczatkowa dawka to Y tabletki powlekanej leku Formetic (1000 mg) na dobg (co odpowiada
500 mg metforminy chlorowodorku), przyjmowanej podczas lub po positku.

Zwykle stosowana dawka to 1 tabletka powlekana leku Formetic (1000 mg) przyjmowana dwa razy na
dobg (co odpowiada 2000 mg metforminy chlorowodorku), podczas Iub po positku.

Maksymalna dawka to 3 tabletki powlekane 1000 mg na dobg (co odpowiada 3000 mg metforminy
chlorowodorku), przyjmowane w dawkach podzielonych.

Jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek, lekarz moze przepisa¢ mniejszg dawke.

Dzieci w wieku powyzej 10 lat i mtodziez:

Lek Formetic stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z insuling:

Zalecana poczatkowa dawka to Y tabletki powlekanej leku Formetic (1000 mg) na dobe (co odpowiada
500 mg metforminy chlorowodorku), przyjmowanej podczas lub po positku.

W razie koniecznosci lekarz moze stopniowo zwieksza¢ dawke leku do maksymalnej dawki 2 tabletek
powlekanych 1000 mg na dobg (co odpowiada 2000 mg metforminy chlorowodorku), przyjmowanych
w dawkach podzielonych.

Tabletki powlekane nalezy przyjmowac podczas lub po positku popijajac odpowiednia iloscig ptynu,
nie nalezy ich rozgryza¢. W przypadku stosowania 2 Iub wigcej tabletek powlekanych na dobg, nalezy
przyjmowac je o roznych porach dnia, np. 1 tabletke powlekang podczas $niadania lub po $niadaniu

i 1 tabletk¢ podczas obiadu lub po obiedzie.

Stan przedcukrzycowy

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 500 mg (%% tabletki powlekanej Formetic 1000 mg) na dobg.
W zaleznosci od uzyskanej odpowiedzi klinicznej, dawke mozna zwigksza¢ do 1700 mg na dobg,
podawanej w dawkach podzielonych.

Zespot policystycznych jajnikow
Zwykle dawka wynosi Y4 tabletki powlekanej leku Formetic 1000 mg (co odpowiada 500 mg
metforminy chlorowodorku) trzy razy na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Formetic jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy zwrécic si¢ do
lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Formetic
W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku nalezy natychmiast poinformowac o tym
lekarza.

Przedawkowanie leku Formetic nie powoduje hipoglikemii (znacznego zmniejszenia stezenia glukozy
we krwi), lecz zwigksza ryzyko kwasicy spowodowanej kwasem mlekowym (kwasica mleczanowa).
Objawy rozpoczynajacej si¢ kwasicy moga by¢ podobne do dziatan niepozadanych metforminy ze
strony przewodu pokarmowego: nudno$ci, wymioty, biegunka, bole brzucha wraz ze skurczem

i ostabieniem migéni. W cigzkich przypadkach moga wystapic¢ takze bole i skurcze migsni, znaczne
przyspieszenie oddechu, obnizenie temperatury ciata, ostra niewydolno$¢ nerek oraz zaburzenia
swiadomosci i $pigczka. Objawy te mogg sie rozwingé w ciagu kilku godzin i wymagajg
natychmiastowego leczenia w szpitalu.



Pominiecie zastosowania leku Formetic

W przypadku pomini¢cia dawki leku Formetic nalezy ja przyja¢ w czasie kiedy jest pora przyjecia
kolejnej dawki, a nastepnie kontynuowaé przyjety schemat dawkowania. Nie nalezy stosowac
podwojnej dawki leku w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Formetic

W przypadku przerwania stosowania leku Formetic nalezy pamieta¢ o tym, ze zle kontrolowane,
podwyzszone stezenie glukozy we krwi moze po dtuzszym okresie czasu powodowac uszkodzenie
oczu, nerek 1 naczyn krwiono$nych.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane oceniono na podstawie nastepujacych czesto$ci wystepowania:

Bardzo czgsto: Czesto:

wystepuja u wiecej niz 1 na 10 leczonych wystepujg u mniej niz 1 na 10 leczonych pacjentow
pacjentow i u wiecej niz 1 na 100 leczonych pacjentéw
Niezbyt czesto: Rzadko:

wystepuja u mniej niz 1 na 100 leczonych wystepujg u mniej niz u 1 na 1000 leczonych
pacjentéw i u wiecej niz 1 na 1000 leczonych pacjentéw i u wiecej niz 1 na 10 000 leczonych
pacjentow pacjentow

Bardzo rzadko:
wystepujg mniej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw, nieznana czgstos$é (czesto$é wystepowania
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Lek Formetic moze bardzo rzadko powodowa¢ (moze wystagpi¢ u maksymalnie 1 pacjenta na 10 000)
wystgpienie bardzo cigzkiego dziatania niepozadanego okreslanego jako kwasica mleczanowa (patrz
punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci”). Jezeli wystapi ona u pacjenta, nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Formetic i natychmiast skontaktowac sie¢ z lekarzem lub najblizszym
szpitalem, gdyz kwasica mleczanowa moze doprowadzi¢ do $pigczki.

Bardzo czesto:

Nudnosci, wymioty, biegunka, bole brzucha i utrata apetytu. Objawy te wystepuja czgsciej na
poczatku leczenia i w wigkszos$ci przypadkow ustepuja samoistnie. W celu uniknigcia objawow
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, zaleca si¢ przyjmowanie leku Formetic w 2 lub
3 dawkach podzielonych podczas lub bezposrednio po positkach. Jezeli zaburzenia te utrzymujg si¢
przez dtuzszy czas, nalezy odstawi¢ lek Formetic i skonsultowac si¢ z lekarzem.

Czesto:
Zaburzenia smaku.

Bardzo rzadko:

Ciezkie zaburzenia metaboliczne zwigzane z kwasicg wywotang przez kwas mlekowy (kwasica
mleczanowa). Objawami takich zaburzen mogg by¢ wymioty i bdle brzucha, skrocony oddech, ktorym
towarzysza bole i skurcze mig$ni, silne uczucie zmegczenia, obnizenie temperatury ciata, ostra
niewydolno$¢ nerek, badz zaburzenia Swiadomosci (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).
Kwasica wymaga natychmiastowego leczenia w szpitalu. Jesli pacjent podejrzewa, ze wystapita
kwasica (kwasica mleczanowa) powinien natychmiast uda¢ si¢ do lekarza i zaprzesta¢ stosowania leku
Formetic.

Reakcje skorne, takie jak rumien, §wiad i pokrzywka.



Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby lub zapalenie watroby, z mozliwoscig wystgpienia
z6Mtaczki (zazolcenie skory i oczu), ustgpujace po odstawieniu leku Formetic.

Zmniejszenie wchtaniania witaminy Biz, co prowadzi do niedokrwistosci, owrzodzenia jgzyka,
uczucia klucia, palenia i mrowienia w konczynach.

Dzieci i mlodziez

Ograniczone informacje dotyczace dzialan niepozadanych zaobserwowanych u dzieci w wieku od
10 do 16 lat i mtodziezy wskazuja na to, ze maja one podobny charakter i wystepuja z podobng
czestoscia, jak u 0sob dorostych.

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 zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Formetic
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze lub kartoniku po
skrocie ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Warunki przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Formetic

- Substancjg czynna leku jest metforminy chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera
1000 mg metforminy chlorowodorku, co odpowiada 780 mg metforminy.

- Pozostate sktadniki leku to:
Hypromeloza (15 000 mPas), powidon (K 25), magnezu stearynian, hypromeloza (5 mPas),
makrogol 6000, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Formetic i co zawiera opakowanie
Formetic 1000 mg to biata, podtuzna tabletka powlekana, z linig podziatu po jednej stronie i gteboka
linig podziatu po drugie;j.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne czgsci.
Lek Formetic jest dostgpny w opakowaniach po 30, 60, 90, 120, 180 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska
tel. + 48 22 364 61 01

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

Dragenopharm Apotheker Piischl GmbH
GollstraBBe 1, 84529 Tittmoning, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2025 .



