УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК

Metformin Alkaloid, 500 mg, филм таблета
Metformin Alkaloid, 850 mg, филм таблета
Metformin Alkaloid, 1000 mg, филм таблета
метформин

Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас

· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

-   Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

- Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Metformin Alkaloid и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Metformin Alkaloid 

3. Како се употребљава лијек Metformin Alkaloid 

4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Metformin Alkaloid 

6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК METFORMIN ALKALOID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Metformin Alkaloid садржи активну супстанцу метформин, лијек који се користи у терапији дијабетеса (шећерне болести). Припада групи љекова који се зову бигванидини.

Инсулин је хормон који производи панкреас и који омогућава организму да преузима глукозу (шећер) из крви. Ваше тијело користи глукозу за стварање енергије или прави залихе за будућу употребу.

Ако имате дијабетес (шећерну болест), Ваш панкреас не производи довољно инсулина или Ваше тијело није у стању да правилно користи инсулин који производи. Ово доводи до високе концентрације шећера у Вашој крви. Лијек Metformin Alkaloid помаже да се концентрација глукозе у Вашој крви доведе што је могуће ближе нормалним вриједностима.

Ако сте гојазна, одрасла особа, примјена лијека Metformin Alkaloid током дужег периода, такође помаже да се смањи ризик од компликација повезаних са дијабетесом. Употреба лијека Metformin Alkaloid је повезана са одржавањем стабилне тјелесне масе или незнатним смањењем тјелесне масе.

Лијек Metformin Alkaloid се користи у терапији пацијената оболелих од дијабетеса тип 2 (који се зове још и ,,инсулин независни дијабетес“) када дијета или физичка активност сами по себи нијесу довољни да контролишу концентрацију глукозе у Вашој крви. Користи се нарочито код пацијената са повећаном тјелесном тежином.

Одрасли могу узимати лијек Metformin Alkaloid сам или у комбинацији са другим љековима за терапију дијабетеса (љекови за оралну употребу или инсулин).

Дјеца узраста од 10 година и старија и адолесценти могу узимати лијек Metformin Alkaloid самостално или у комбинацији са инсулином.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек METFORMIN ALKALOID
Лијек Metformin Alkaloid не смијете узимати уколико:

- сте алергични (преосјетљиви) на метформин или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6);
-  имате проблема са јетром;
-  имате озбиљну редукцију функције бубрега; 
- имате неконтролисани дијабетес са, на примјер, тешком хипергликемијом (веома високим вриједностима шећера у крви), мучнине, повраћање, дијареју, нагли губитак тјелесне масе, лактатну ацидозу (видјети у дијелу  ,,Ризик од лактатне ацидозе” ) или кетоацидозу. Кетоацидоза је стање у коме се супстанце које се називају ,,кетонска тијела” нагомилавају у крви и које могу довести до тзв. дијабетесне пре-коме. Симптоми укључују бол у стомаку, брзо и дубоко дисање, поспаност или Ваш задах поприма необично ,,воћкаст” мирис;
- сте изгубили сувише воде из организма (дехидратација), на примјер послије дуготрајне или тешке дијареје или уколико сте повраћали неколико пута за редом. Дехидратација може довести до бубрежних проблема који могу повећати ризик од појаве лактатне ацидозе (видјети дио “Упозорења и мјере опреза”);
- имате тешку инфекцију као што је инфекција плућа или бронхијалног система или бубрега. Тешке инфекције могу довести до бубрежних проблема који могу повећати ризик од појаве лактатне ацидозе (видјети дио ,,Упозорења и мјере опреза”);
- лијечите срчану слабост или сте недавно имали срчани удар, имате озбиљних проблема са циркулацијом (као што је шок) или имате проблема са дисањем. Ово може довести до смањења снабдјевености ткива кисеоником и повећати ризик од појаве лактатне ацидозе (видјети дио ,,Упозорења и мјере опреза”);
- конзумирате доста алкохола.

Уколико се било који од наведених случајева односи на Вас, обратите се свом љекару прије него што почнете са примјеном овог лијека.

Питајте Вашег љекара за савјет уколико:

- Вам је потребан преглед, као што је рендгенско снимање или снимање скенером које подразумијева убризгавање контрастних средстава која садрже јод у Ваш крвоток;
- треба да имате велику операцију.

Морате престати са узимањем лијека Metformin Alkaloid одређени период прије и послије прегледа или операције. Ваш љекар ће одлучити да ли Вам је потребна нека друга терапија за то вријеме. Важно је да прецизно пратите инструкције Вашег љекара.

Упозорења и мјере опреза:
Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек Metformin Alkaloid.

Ризик од лактатне ацидозе

Лијек Metformin Alkaloid може изазвати врло ријетко, али озбиљано нежељено дејство  који се зове лактатна ацидоза, посебно уколико Ваши бубрези не функционишу правилно. Ризик од настанка лактатне ацидозе је такође повећан код неконтролисаног дијабетеса, озбиљних инфекција, продуженог гладовања или уноса алкохола, дехидратације (видјети додатне информације испод), проблема са јетром или било ког медицинског стања гдје дио тијела има смањену снабдјевеност кисеоником (као што је тешка акутна срчана болест).

Ако се било шта од наведеног односи на Вас, консултујте се са Вашим љекаром за даље инструкције.

Престаните да узимате лијек Metformin Alkaloid на кратко вријеме уколико имате стање које може бити повезано са дехидратацијом (значајан губитак тјелесне течности), као што је тешко повраћање, дијареја, температура, изложеност топлоти, или уколико пијете мање течности него што је нормално. Питајте Вашег љекара за даље инструкције.

Престаните да узимате лијек Metformin Alkaloid и одмах контактирајте Вашег љекара или идите до најближе болнице, уколико осјетите неке од симптома лактатне ацидозе, јер ово стање може довести до коме.

Симптоми лактатне ацидозе су:

· повраћање;
· бол у стомаку (абдоминални бол);
· грчеви у мишићима;
· осјећај опште слабости уз интензиван умор;
· тешкоћа у дисању;
· смањена тјелесна температура и успорен рад срца.

Лактатна ацидоза је медицински хитно стање које мора бити третирано у болници.

Одмах се обратите свом љекару због даљих упутстава ако:

- знате да болујете од насљедне генетске болести која захвата митохондрије (дјелове ћелија које производе енергију) као што су синдром MELAS (митохондријска енцефалопатија, миопатија, лактацидоза и епизоде сличне можданом удару; engl. Mitochondrial Encephalopathy, myopathy, Lactic acidosis and Stroke-like episodes) или шећерна болест и глувоћа наслијеђени од мајке (engl. Maternal inherited diabetes and deafness, MIDD);

- имате неки од сљедећих симптома након што сте почели узимати метформин: нападе, смањење конгениталних способности, потешкоће са покретима тијела, симптоме који упућују на оштећење живаца (нпр. бол или утрнулост), мигрену и глувоћу.

Уколико треба да имате велику операцију, морате престати са узимањем лијека Metformin Alkaloid у току и неко вријеме након процедуре. Ваш љекар ће одлучити када треба да престанете и када да поново започнете са терапијом лијеком Metformin Alkaloid.

Лијек Metformin Alkaloid сам по себи не изазива хипогликемију (превише смањена концентрација глукозе у крви). Међутим, уколико узимате лијек Metformin Alkaloid заједно са другим љековима за терапију дијабетеса који могу проузроковати хипогликемију (као што су деривати сулфонилуреје, инсулин, меглитиниди), постоји ризик од појаве хипогликемије. Уколико осјетите симптоме хипогликемије као што су слабост, вртоглавица, појачано знојење, убрзано лупање срца, поремећај вида или тешкоће у концентрацији, обично помаже да поједете или попијете нешто што садржи шећер.

Током терапије лијеком Metformin Alkaloid, Ваш љекар ће провјерити функцију Ваших бубрега, најмање једном годишње или чешће уколико сте старији и/или имате погоршање бубрежне функције.
Примјена других љекова

Уколико треба у крвоток да Вам се убризгају контрастна средства која садрже јод, на примјер приликом прегледа као што је снимање рендгеном или скенером, морате престати са примјеном лијека Metformin Alkaloid прије или за вријеме инјекције. Ваш љекар ће одлучити када треба да прекинете и када да наставите са терапијом лијеком Metformin Alkaloid.

Обавијестите Вашег љекара уколико узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове. Може бити потребно чешће контролисање концентрације глукозе у крви и функције бубрега или Ваш љекар може да прилагоди дозу лијека Metformin Alkaloid. Нарочито је битно да се обрати пажња на употребу сљедећих љекова са лијеком Metformin Alkaloid:

- љекова који повећавају продукцију урина (диуретици);
- љекова који се користе у терапији бола и инфламације (НСАИЛ и СОХ-2-инхибитори, као што су ибупрофен и целекоксиб);
- одређених љекова за терапију високог крвног притиска (АСЕ инхибитори и антагонисти ангиотензин II рецептора);
- бета-2 агониста као што су салбутамол или тербуталин (који се користе у лијечењу астме),

- кортикостероида (који се користе за лијечење разних обољења, као што су тешко запаљење коже или астма);
- љекова који могу промијенити количину лијека Metformin Alkaloid у Вашој крви, нарочито уколико имате смањену бубрежну функцију (као што су верапамил, рифампицин, циметидин, долутегравир, ранолазин, триметоприм, вандетаниб, исавуконазол, кризотиниб, олапариб);
- других љекова који се користе у терапији дијабетеса.

Узимање лијека Metformin Alkaloid са храном или пићем
Избјегавајте прекомјеран унос алкохола док узимате лијек Metformin Alkaloid, јер то може повећати ризик од појаве лактатне ацидозе (видјети дио ,,Упозорења и мјере опреза“).

Плодност, трудноћа и дојење

Ако сте трудни, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару у случају да ће бити потребе за било каквом промјеном у Вашем лијечењу или праћењу нивоа глукозе у крви.
Овај лијек се не препоручује уколико дојите или планирате да дојите дијете.

Утицај лијека Metformin Alkaloid на способност управљања возилима и руковање машинама 

Лијек Metformin Alkaloid сам по себи не изазива хипогликемију (веома ниску концентрацију шећера у крви). То значи да лијек нема утицаја на способност управљања возилима или руковање машинама.

Ипак, поведите посебно рачуна уколико примјењујете лијек Metformin Alkaloid заједно са другим љековима у терапији дијабетеса који могу да изазову хипогликемију (као што су деривати сулфонилуреје, инсулин, меглитиниди). Симптоми хипогликемије укључују слабост, вртоглавицу, појачано знојење, убрзан рад срца, поремећаје вида и потешкоће са концетрацијом. Немојте управљати возилима или руковати машинама уколико осјетите ове симптоме.

Важне информације о неким састојцима лијека Metformin Alkaloid
Лијек Metformin Alkaloid садржи лактозу. У случају интолеранције на поједине шећере, обратите се Вашем љекару прије употребе овог лијека. 

Лијек Metformin Alkaloid садржи мање од 1mmol (23 mg) натријума по таблети, односно суштински је без натријума.

3. КАКО се употребљава лИЈек METFORMIN ALKALOID
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са  љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

Лијек Metformin Alkaloid не може замијенити предности које Вам доноси здрав живот. Наставите да пратите савјете о режиму исхране коју Вам је прописао Ваш љекар и редовно вјежбајте.

Препоручена доза

Дјеца узраста 10 година и старија и адолесценти обично почињу са 500 mg или 850 mg лијека Metformin Alkaloid једном дневно. Максимална дневна доза је 2000 mg која се примјењује у 2 или 3 појединачне дозе. Лијечење дјеце узраста између 10 и 12 година се препоручује само на посебан захтјев љекара, јер постоји врло мало искуства у лијечењу ове старосне групе.

Одрасли обично почињу са 500 mg или 850 mg лијека Metformin Alkaloid 2 или 3 пута дневно. Максимална дневна доза је 3000 mg која се узима у 3 појединачне дозе.

Уколико имате смањену бубрежну функцију, Ваш љекар Вам може прописати нижу дозу.

Уколико узимате инсулин, Ваш љекар ће Вам објаснити како да почнете терапију лијеком Metformin Alkaloid.

Праћење лијечења
- Ваш љекар ће радити редовне тестове глукозе у крви и прилагодиће дозу лијека Metformin Alkaloid према концентрацији глукозе у Вашој крви. Водите рачуна да редовно разговарате са Вашим љекаром. Ово је посебно важно за дјецу и адолесценте или ако сте особа старије животне доби.

- Ваш љекар ће такође најмање једном годишње провјерити како Вам функционишу бубрези. Можда ће Вам бити потребне чешће провјере уколико сте особа старије животне доби или уколико Ваши бубрези не функционишу нормално.

Како узимати лијек Metformin Alkaloid 
Узмите таблете Metformin Alkaloid за вријеме или послије оброка. Тако ћете избјећи нежељена дејства која утичу на Ваше варење.

Таблете немојте дробити или жвакати. Прогутајте сваку таблету са чашом воде.

- Уколико узимате једну дозу дневно, узмите је ујутро (доручак).

- Уколико узимате двије појединачне дозе дневно, узмите их ујутро (доручак) и увече (вечера).

- Уколико узимате три појединачне дозе дневно, узмите их ујутро (доручак), у подне (ручак) и увече (вечера).

Ако послије одређеног времена сматрате да су ефекти лијека Metformin Alkaloid сувише јаки или сувише слаби, обратите се Вашем љекару или фармацуту.

Ако сте узели више лијека Metformin Alkaloid него што је требало  
Уколико сте узели више лијека Metformin Alkaloid него што би требало, може доћи до лактатне ацидозе. Симптоми лактатне ацидозе су неспецифични, као што су повраћање, бол у стомаку (абдоминални бол) са грчевима у мишићима, осјећај генералне слабости са тешким умором и тешкоће у дисању. Даљи симптоми су снижена тјелесна температура и смањен број откуцаја срца.

Уколико осјетите неке од ових симптома, потребно Вам је хитно болничко лијечење, због тога што лактатна ацидоза може довести до коме. Одмах престаните са узимањем лијека Metformin Alkaloid и контактирајте Вашег љекара или најближу болницу.

Ако сте заборавили да узмете лијек Metformin Alkaloid
Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу. Узмите наредну дозу у уобичајено вријеме.

Уколико имате додатних питања о примјени овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек Metformin Alkaloid може изазвати нежељена дејства иако се она не морају јавити код свакога. 

Лијек Metformin Alkaloid може узроковати веома ријетко (може да се јави код 1 на 10 000 пацијената који примјењују лијек), али веома озбиљно нежељено дејство које се зове лактатна ацидоза (видјети дио „Упозорења и мјере опреза“). Уколико се ово деси, морате престати са узимањем лијека Metformin Alkaloid и одмах контактирати Вашег љекара или најближу болницу, јер лактатна ацидоза може довести до коме.

Веома честа нежељена дејства (могу да се јаве код више од 1 на 10 пацијената који примјењују лијек):

- проблеми са варењем, као што је осјећај мучнине (наузеја), повраћање, пролив, бол у стомаку (абдоминални бол) и губитак апетита. Ова нежељена дејства се најчешће дешавају на почетку терапије лијеком Metformin Alkaloid. Од помоћи је ако се доза подијели током дана и ако узимате лијек Metformin Alkaloid за вријеме или одмах послије оброка. Ако се симптоми наставе, одмах прекините примјену лијека Metformin Alkaloid и контактирајте Вашег љекара.

Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који примјењују лијек):

- промјене у чулу укуса;
- смањен или низак ниво витамина Б12 у крви (симптоми могу укључивати екстремни умор, бол и црвенило језика (глоситис), трњење и боцкање (парестезија) или блиједу или жуту кожу). Ваш љекар може договорити неке тестове како би открио узрок Ваших симптома, јер неки од њих такође могу бити узроковани шећерном болешћу или другим неповезаним здравственим проблемима.
Веома ријетка нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 од 10 000 пацијената који примјењују лијек):

- лактацидоза. Ово је веома ријетка, али озбиљна компликација, посебно ако Ваши бубрези не раде како треба. Симптоми лактацидозе су неспецифични (видјети дио „Упозорења и мјере опреза“).

- абнормалности у тестовима функције јетре или хепатитис (упала јетре, ово може узроковати умор, губитак апетита, губитак тјелесне масе са или без жуте пребојености коже и беоњача). Уколико Вам се ово деси, престаните са узимањем лијека Metformin Alkaloid и посавјетујте се са Вашим љекаром;
- реакције на кожи као што је црвенило коже (еритем), свраб или осип са сврабом (копривњача).
Дјеца и адолесценти

Ограничени подаци код дјеце и адолесцената показују да су нежељена дејстава по својој природи и тежини слична онима која се јављају код одраслих особа.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејства можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за лијекове и медицинска средства (CInMED):
Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица

тел: +382 (0) 20 310 280

факс:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите

QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК METFORMIN ALKALOID
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. Рок употребе односи се на последњи дан наведеног мјесеца.

Лијек не захтијева посебне услове чувања. 
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине. Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.

6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Metformin Alkaloid
- Активна супстанца је метформин хидрохлорид.

Једна филм таблета садржи 500 mg, 850 mg или 1000 mg метформин хидрохлорида.

- Помоћне супстанце су: 
Језгро таблете: повидон К30; натријум скроб гликолат, типа А и магнезијум стеарат.

Филм облога таблете (Оpadry II white OY-LS-28908): титан диоксид; лактоза монохидрат; хипромелоза; макрогол 4000.

Како изгледа лијек Metformin Alkaloid и садржај паковања
Metformin Alkaloid  500 mg филм таблета:

Бијеле до скоро бијеле, округле, биконвексне филм таблете са подионом линијом са једне стране и промјера 12,00 ± 0,30 mm.

Metformin Alkaloid  850 mg филм таблета:

Бијеле до скоро бијеле, дугуљасте, биконвексне филм таблете са подионом линијом са једне стране и димензија (20,00 x 8,00) ± 0,30 mm.

Metformin Alkaloid  1000 mg филм таблета:

Бијеле до скоро бијеле, дугуљасте, биконвексне филм таблете са подионом линијом са обје стране и димензија (21,00 x 10,50) ± 0,30 mm.

Подиона линија служи само да олакша ломљење како би се лијек лакше прогутао, а не за подјелу таблете на једнаке дозе.

Унутрашње паковање је PVC/Al блистер који садржи 10 филм таблета.

Спољашње паковање је сложива картонска кутија у којој се налази 3 блистера са по 10 филм таблета (укупно 30 филм таблета) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач

Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Светлане Кане Радевић 3/V,

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
Алкалоид АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број и датум дозволе

Мetformin Alkaloid, филм таблета, 500 mg, блистер, 30 филм таблета: 2030/25/1412 - 2187 
од 21.03.2025. године
Мetformin Alkaloid, филм таблета, 850 mg, блистер, 30 филм таблета: 2030/25/1413 - 2188 
од 21.03.2025. године
Мetformin Alkaloid, филм таблета, 1000 mg, блистер, 30 филм таблета: 2030/25/1414 - 2189 
од 21.03.2025. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено

Март, 2025. године
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