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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

GLUCOPHAGE 850 mg potahované tablety

metformin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému l€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Glucophage a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Glucophage uzivat
Jak se ptipravek Glucophage uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Glucophage uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Glucophage a k ¢emu se pouziva
Glucophage obsahuje metformin, 1€k k 16€b¢ cukrovky. Patii do skupiny 1€k nazyvanych biguanidy.

Inzulin je hormon, ktery je produkovan ve slinivce bfisni a pomaha Vasemu télu vyuzivat glukozu (cukr)
z krve. Vase télo pouziva glukézu k vyrobé€ energie nebo ji skladuje k pozdéjsimu pouziti.

Pokud trpite cukrovkou, Vase slinivka nevytvaii dostatek inzulinu nebo VasSe télo neni schopno
vytvofeny inzulin nélezité vyuzit. To vede k vysoké hladin€ cukru v krvi. Glucophage poméha snizit
hladinu krevniho cukru co nejblize norméalni trovni.

Pokud jste dosp€la osoba s nadvahou, pomtze Vam dlouhodobé uzivéni pfipravku Glucophage snizit
riziko komplikaci souvisejicich s cukrovkou. Uzivani pripravku Glucophage je spojeno se stabilni
télesnou hmotnosti, nebo s jejim mirnym tbytkem.

Glucophage je uzivan k 1écb¢ pacientl trpicich diabetem 2. typu (také nazyvany ,,cukrovka nezavisla na
inzulinu®), kdyz se samotna dieta a fyzické cvieni ukazaly jako nedostate¢né pro kontrolu Vasi hladiny
krevniho cukru. Pouziva se pfedevsim u pacientil s nadvahou.

Dospéli mohou uzivat Glucophage samostatné nebo spolecné s dal$imi 1éky k 1é¢bé cukrovky (1éky
uzivané peroralné — Gsty, nebo inzulin).
Déti od 10 let a dospivajici mohou uzivat Glucophage samostatné nebo spolecné s inzulinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Glucophage uZivat
NeuZivejte Glucophage

o Pokud jste alergicky(a) (pfecitlivély(da)) na metformin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).
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e Pokud mate problémy s jatry

e Pokud mate zavazné zhorSeni funkce ledvin.

e Pokud mate nekontrolovany diabetes naptiklad se zavaznou hyperglykémii (vysoka hladina glukozy
v krvi), pocitem na zvraceni, zvracenim, prijmem, rychlym ubytkem télesné hmotnosti, laktdtovou
aciddzou (viz ,,Riziko laktatové acidozy* nize) nebo ketoaciddzou. Ketoacid6za je onemocnéni, pii
kterém se latky oznacované jako ,ketolatky* hromadi v krvi a které mtze vést k diabetickému
prekomatu Piiznaky zahrnuji bolest zaludku, rychlé a hluboké dychani, ospalost nebo neobvykly
ovocny zapach dechu.

e Pokud jste ztratil(a) ptiliS$ mnoho télnich tekutin (dehydratace), naptiklad pti dlouhodobém nebo
tézkém prijmu, nebo pokud jste zvracel(a) nékolikrat po sob&. Dehydratace mtize vést k ledvinovym
potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy (viz ,,Upozornéni a opatfeni®).

o Pokud mate zavaznou infekcei, naptiklad infekci plic, pradusek nebo ledvin. Zavazné infekce mohou
vést k ledvinovym potizim, které pro Vas mohou znamenat riziko laktatové acidozy (viz
,Upozornéni a opatieni‘).

e Pokud podstupujete 1écbu akutniho srde¢niho selhani nebo jste neddvno prodélal(a) srde¢ni infarkt,
mate vazné problémy s krevnim ob&hem (jako je Sok) nebo trpite dychacimi obtizemi. To mize vést
k nedostate¢nému zasobovani tkani kyslikem, coz pro Vas mlize znamenat riziko laktatové acidozy
(viz ,,Upozornéni a opatieni®).

e Pokud konzumujete mnoho alkoholickych napoji.

Jestlize u Vas plati kterykoliv z vyse uvedenych bodut, informujte svého l1ékare pred zahajenim uzivani

tohoto pripravku.

Urcite se porad’te se svym lékatem, jestlize:

e musite podstoupit vySetfeni rentgenem nebo tomografem, v ramci kterého, se aplikuje do krevniho
ob&hu kontrastni latka s obsahem jodu.

e musite podstoupit velky chirurgicky zakrok.

Nesmite uzivat Glucophage urcitou dobu pfed a po vySetieni nebo chirurgickém zakroku. Vas lékat

rozhodne, zda v tomto obdobi musite podstoupit jiny druh 1€cby. Je nezbytné piesné dodrzovat pokyny

1ékare.

Upozornéni a opatieni

Riziko laktatové acidozy

Pripravek Glucophage mize zpasobit velmi vzacny, ale velmi zavazny nezadouci ucinek oznacovany
jako laktatova acidoza, zvlasté pokud Vase ledviny nefunguji spravné. Riziko vzniku laktatové acidozy
se také zvySuje pfi nekontrolovaném diabetu, zavaznych infekcich, dlouhodobém hladovéni nebo
pozivani alkoholu, dehydrataci (viz dalsi informace nize), onemocnénich jater

a jakychkoli stavech, pii kterych dochazi ke snizenému zasobeni kyslikem v nékteré ¢asti téla (jako pii
akutnim zavazném onemocnéni srdce).

Pokud se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavi, promluvte si se svym lékatem, ktery Vam poskytne
dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Glucophage na kratkou dobu, pokud mate onemocnéni, které miize
souviset s dehydrataci (vyznamna ztrata télesnych tekutin), jako pfi silném zvraceni, prijmu, horecce,
vystaveni teplu nebo pokud pijete méné nez normalné. Promluvte si se svym lékafem, ktery Vam
poskytne dalsi pokyny.

Ukoncete uzivani pripravku Glucophage a kontaktujte 1ékai‘e nebo nejbliz§i nemocni¢ni
pohotovost, pokud se u Vas objevi nékteré priznaky laktatové acidozy, protoze tento stav mize
vést ke komatu.
Mezi ptiznaky laktatové acidozy patii:

e  zvraceni,

e  Dbolest zaludku (bolest bficha),
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svalové kiece,

celkovy pocit nevolnosti se zdvaznou tinavou,
problémy s dychanim,

sniZeni télesné teploty a srdecniho tepu.

Laktatova acidoza je zdravotni stav, ktery vyzaduje naléhavé osetfeni, a musi byt 1éCena v nemocnici.

V niZe uvedenych situacich neprodlené poZadejte Iékaie o dalsi pokyny:

* Jestlize je znamo, Ze mate geneticky dédi¢né onemocnéni ovliviujici mitochondrie (¢asti bun€k, které
v nich vytvaii energii), jako je syndrom MELAS (mitochondrialni encefalopatie, myopatie, laktatova
aciddza a epizody podobné cévni mozkové piihod€) nebo po matetské linii dédi¢na cukrovka a hluchota
(MIDD).

* Jestlize budete mit néktery z téchto ptiznaki, kdyz zacnete uzivat metformin: zachvat, zhorSené
poznavaci schopnosti, problémy s pohyby téla, ptiznaky poukazujici na poskozeni nervii (napf. bolest
nebo necitlivost), migrénu a hluchotu.

Pokud budete podstupovat velkou operaci, musite ukonéit uzivani pripravku Glucophage v obdobi
behem tohoto zékroku a uréitou dobu po ném. Vas lékat rozhodne, kdy musite 1éCbu ptipravkem
Glucophage ukoncit a kdy ji mtizete znovu zahajit.

Glucophage uzivany samostatn¢ nezptisobuje hypoglykemii (pfili§ nizka hladina cukru v krvi). Jestlize
vSak uzivate Glucophage spolecné s dal§imi léky k 1écbé diabetu, které mohou vyvolat hypoglykemii
(napt. derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy), existuje riziko hypoglykemie. Jestlize u sebe
pozorujete piiznaky hypoglykemie, naptiklad slabost, zavraté, zvySené poceni, rychly srdecni tep,
poruchy zraku nebo problém se soustredit, obvykle pomtize, kdyz snite nebo vypijete néco s obsahem
cukru.

Béhem lécby pripravkem Glucophage bude Vas Iékat provadét kontrolu funkce ledvin minimalné
jednou ro¢né€ nebo Castéji, pokud jste ve vyssim veéku a/nebo pokud mate zhorSenou funkci ledvin.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Glucophage

Pokud Vam musi byt podana injekce do zily s kontrastni latkou, ktera obsahuje jod, naptiklad pti

vySetfeni pomoci RTG nebo skenu, musite uzivani pfipravku Glucophage ukoncit pied nebo v dobé

podani injekce. Vas 1ékar rozhodne, kdy musite 1é¢bu pripravkem Glucophage ukoncit a kdy ji mtzete
znovu zahdjit.

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat. Mlize byt nutné Castéjsi provadéni vySeteni glukozy v krvi a funkce ledvin nebo

Vas 1ékat mize upravit davkovani ptipravku Glucophage. Je zvlasté dulezité uvést nasledujici:

o Iéky, které zvySuji tvorbu moci (diuretika),

o 1éky, které se pouzivaji k 1é¢b¢ bolesti a zanétu (nesteroidni protizanétlivé 1éky a inhibitory COX-
2, jako je ibuprofen a celecoxib),

e urcité Iéky k 1ébe vysokého krevniho tlaku (ACE inhibitory a blokatory receptoru pro angiotenzin
I,
beta-2-agonisté, jako naptiklad salbutamol nebo terbutalin (pouzivané pii 1éCb¢ astmatu),

o kortikosteroidy (pouzivané pii 1é¢b¢ fady obtizi, napiiklad prudkych zanétt kiize nebo u astmatu),
1éky, které mohou zménit mnozstvi Glucophage v krvi, zvlasté pokud mate sniZzenou funkci ledvin
(jako je verapamil, rifampicin; cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim, vandetanib,
isavukonazol, krizotinib, olaparib).

e dalsi léky pouzivané k 1écbé diabetu.
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Pripravek Glucophage s alkoholem
Béhem uzivani piipravku Glucophage se vyhnéte nadmémé konzumaci alkoholu, protoze to muze
zvysovat riziko laktatové acidozy (viz bod ,,Upozornéni a opatieni‘).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze byste mohla byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem pro ptipad, Ze bude nutné zménit 1é€bu nebo sledovani hladiny glukozy v krvi.

Tento piipravek neni doporucen, jestlize kojite nebo planujete kojit své dite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Glucophage uzivany samostatné nevyvolava hypoglykemii (velmi nizka hladina cukru v krvi). To
znamena, Ze neovlivituje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Dbejte vSak zvySené opatrnosti, jestlize uzivate Glucophage spolecné s dalSimi pfipravky k 1écbé
cukrovky, které mohou zpiisobovat hypoglykemii (napt. derivaty sulfonylurey, inzulin, meglitinidy).
Mezi ptiznaky hypoglykemie patii slabost, zavraté, zvySené poceni, rychly srde¢ni tep, poruchy zraku
nebo problém soustredit se. Jestlize pocitite tyto pfiznaky, netid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte
stroje.

3. Jak se pripravek Glucophage uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého l1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Glucophage nemize nahradit pfinosy zdravého zivotniho stylu. Dodrzujte doporuceni svého 1ékare
tykajici se diety a provadéjte pravidelné télesné cviceni.

Doporucdena davka

D¢éti ve véku od 10 let a dospivajici uzivaji obvykle ivodni davku 500 mg nebo 850 mg ptipravku
Glucophage jednou denné. Maximalni denni davka je 2 000 mg uzivana ve 2 nebo 3 dil¢ich davkach.
Lécba déti ve véku mezi 10 a 12 lety je doporucena pouze na zékladé konkrétniho doporuceni Vaseho
1€kare, protoze zkuSenosti s 1é¢bou u této vékové skupiny jsou omezené.

Dospéli uzivaji obvykle na zacatku 1é€by 500 mg nebo 850 mg piipravku Glucophage dvakrat nebo
ttikrat denné. Maximalni denni davka je 3 000 mg uzivana ve 3 dil¢ich davkach.

Pokud mate zhorSenou funkci ledvin, mize Vam lékar predepsat nizsi davku.
Jestlize uzivéte také inzulin, informujte se u svého l¢kare, jak zacit uzivat Glucophage.

Lékaiské sledovani

o [ ¢kat bude provadét pravidelné testy na hladinu krevniho cukru a upravi Vam davkovani piipravku
Glucophage podle hladiny krevniho cukru. Lékate navstévujte pravidelné. To je zvlast dilezité u
déti, dospivajicich a u starSich osob.

e [¢kat provede kontrolu funkce ledvin alespoil jednou roc¢né. U starSich osob a v pfipadech
nespravné funkce ledvin mohou byt kontroly vyzadovany ¢astéji.

Jak se Glucophage uziva
Uzivejte Glucophage s jidlem nebo po jidle. Tim zabranite nezadoucim G¢inktim na traveni.
Tablety se nedrti a nekousaji. Tablety se polykaji a zapijeji se sklenici vody.

° Pokud uzivate jednu davku denn€, uzivejte ji rano (pii snidani).

° Pokud uzivate dvé davky denné, uzivejte jednu davku rano (pii snidani) a druhou vecer (pfi
veceti).

. Pokud uzivate tfi davky denné, uzivejte jednu davku rano (pfi snidani), druhou v poledne (pfi

ob&de) a treti vecer (pfi veceri).
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Pokud po ur¢ité dobé budete mit pocit, ze jsou uéinky ptipravku Glucophage piili§ silné nebo naopak
prilis slabé, informujte o tom svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Glucophage nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Glucophage, nez jste mél(a), mtize dojit k laktatové acidoze. Pfiznaky
laktatové acidozy jsou nespecifické, jako je zvraceni, bolest bficha se svalovymi kfecemi, celkova
nevolnost se znacnou tnavou a dychaci obtize. Dal$imi pfiznaky jsou sniZena télesna teplota a snizeny
tep. JestliZe se takové priznaky u Vas projevi, musite okamzité vyhledat lékaiskou pomoc, protoze
laktatova acidéza miiZze vést ke komatu. Okamzité prestaiite uZivat Glucophage a ihned
kontaktujte lékaie nebo nejbliZ§i nemocnici.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Glucophage
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. UZijte nasledujici davku
v obvyklou dobu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Pripravek Glucophage mtize zptisobit velmi vzacny (miize postihnout az 1 uzivatele z 10 000), ale
velmi zavazny nezadouci ucinek oznacovany jako laktatova acidéza (viz bod ,,Upozornéni a
opatfeni®). Pokud k tomu dojde, musite okamzité ukon¢it uzivani pripravku Glucophage a

kontaktovat 1ékare nebo nejbliz§i nemocni¢ni pohotovost, protoze laktatova acidéza muze vést ke
komatu.

Podobné jako vsechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mohou se objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (u vice neZ 1 osoby z 10)

e  Zazivaci problémy, jako jsou nevolnost (nauzea), zvraceni, prijem, bolest bficha a ztrata chuti
k jidlu. Tyto nezadouci G¢inky se nejcastéji objevuji v tivodu 1é¢by piipravkem Glucophage.
Nezadouci U¢inky zmirnite, jestlize si davku rozvrhnete na cely den a budete Glucophage uzivat
béhem jidla nebo bezprosttedné po jidle. Pokud priznaky neustoupi, prestaiite Glucophage
uZivat a informujte svého lékafte.

Zmény chuti.

Snizena nebo nizka hladina vitaminu B12 v krvi ((pfiznaky mohou zahrnovat extrémni unavu
(tnava), bolestivy a Cerveny jazyk (glositida), bolest a jehlicky (parestézie) nebo bledou ¢i Zlutou
kazi). Vas 1ékat vam muze zaridit néktera vysSetieni, aby zjistil pficinu vasich ptiznak, protoze
nékteré z nich mohou byt zpisobeny také cukrovkou nebo jinymi nesouvisejicimi zdravotnimi
problémy.

Casté nezadouci cinky (u méné neZ 1 osoby z 10)
L
L

Velmi vzacné nezadouci ucinky (u méné nez 1 osoby z 10 000)

e Laktatova acidéza. Jedna se o velmi vzacnou, ale vaznou komplikaci, zv1asté pti nespravné funkei
ledvin.
Priznaky laktatové acidozy jsou nespecifické (viz ast ,,Upozornéni a opatieni).

e Anomalie testti funkce jater nebo hepatitida (zanét jater miZe zpUsobit unavu, ztratu chuti k jidlu,
vahovy Ubytek, to mize a nemusi byt provazeno zezloutnutim kiize nebo bélma oci). Jestlize se u
Vas tyto piiznaky projevi, prestaiite Glucophage uZivat a informujte svého lékare.
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e Kozni reakce jako zarudnuti kiize (erytém), svédéni nebo svédiva vyrazka (koptivka).

Déti a dospivajici
Omezené Udaje u déti a dospivajicich ukazaly, ze nezadouci ucinky svoji povahou a zavaznosti
odpovidaly tém, které byly pozorovany i u dospélych.

Hlaseni nezadoucich uc¢inki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezddouci ucinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mazete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Glucophage uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti. Pokud je 1éceno ptipravkem Glucophage dite,
je doporuceno, aby rodice a peCovatelé dohlizeli na uzivani tohoto 1éku.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Tento piipravek nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, lahvicce ¢i blistru za
»Pouzitelné do* a na blistru, ¢i lahvicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Glucophage obsahuje

. Léciva latka je metformin-hydrochlorid. Jedna potahovana tableta ptipravku Glucophage 850 mg
obsahuje 850 mg metformin-hydrochloridu, coz odpovida 662,9 mg metforminu.

. Pomocné latky jsou povidon 40, magnesium-stearat, hypromelosa,

Jak Glucophage vypada a co obsahuje toto baleni

Glucophage 850 mg jsou bilé, kulaté, konvexni potahované tablety.

Tablety jsou dodavany v blistrech v nésledujicich velikostech baleni 1 (x100), 8, 9, 10, 14, 20,
21, 30, 40, 50, 56, 60, 84, 90, 100, 120, 300, 600 nebo 1000 tablet, a nebo 30, 60, 200, 300 nebo
600 tablet v plastovych lahvickach s bezpe¢nostnim détskym uzavérem.
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Santé s.a.s., 37 rue Saint Romain, Lyon Cedex, Francie

Vyrobce

Merck Santé s.a.s., 2 rue du Pressoir Vert, 45400 Semoy, Francie

nMeEr(z:k S.L, Poligono Merck, Mollet Del Vallés, 08100 Barcelona, Spanélsko

EZ?s?avas S.A., Agion Anargiron 21, Kaliftaki Kato Kifisia, Attiki 14564, Recko (pouze pro Recko)
Lécivy piipravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Spanélsko: Dianben

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceské republika, Francie, Némecko, Recko, Isvland, Irsko, Italie,
Luxembursko, Norsko, Polsko, Rumunsko, Slovensk4 republika, Slovinsko, Svédsko, Spojené
kralovstvi (Severni Irsko): Glucophage

Mad’arsko: Merckformin

Portugalsko: Risidon

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 9. 2025
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