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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Metfogamma® 500, film tableta, 500 mg,
blister, 3x10 film tableta

Metfogamma® 500, film tableta, 500 mg,

blister, 12x10 film tableta                                                                                                                                                                                                                                                                              

	

	Proizvođač:
	Dragenopharm Apotheker Püschl GmbH, 84529 Tittmoning, Göllstraβe 1, Njemačka  i/ili

C.P.M. ContractPharma GmbH&Co.KG, Frühlingstrasse 7, 83620 Feldkirchen-Westerham, Njemačka 
za
Wörwag Pharma GmbH&Co.KG

	Adresa:
	Calwer Straße 7, 71034 Böblingen, Njemačka

	Podnosilac zahtjeva:
	Wörwag Pharma GmbH&Co.KG, Böblingen, Njemačka-Dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Karađorđeva 4, 81 000 Podgorica, Crna Gora


	Zaštićeno ime lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	Metfogamma® 500

500 mg 

film tableta

	Internacionalno nezaštićeno ime (INN):
	Metformin

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.
Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek propisan je Vama  i ne smijete ga davati drugima.  Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.




U ovom uputstvu pročitaćete :
1. Šta je lijek Metfogamma 500 i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Metfogamma 500

3. Kako se upotrebljava lijek Metfogamma 500

4. Moguća neželjena dejstva

5. Kako čuvati lijek Metfogamma 500

6. Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK Metfogamma 500 I ČEMU JE NAMIJENJEN
Metfogamma sadrži metformin, lijek za liječenje dijabetesa. On spada u grupu ljekova pod nazivom bigvanidi. 

Insulin je hormon proizveden od strane pankreasa koji čini da Vaše tijelo preuzima glukozu (šećer) iz krvi. Vaše tijelo koristi glukozu za proizvodnju energije ili je skladišti za buduću upotrebu. 

Ukoliko imate dijabetes, Vaš pankreas ne proizvodi dovoljno insulina ili Vaše tijelo nije u stanju da pravilno koristi insulin koji proizvodi. Ovo dovodi  do visokog nivoa glukoze u krvi. Metfogamma pomaže da se smanji   nivo glukoze u krvi na normalan nivo koliko je moguće. 

Ako ste gojazna odrasla osoba, uzimanje lijeka Metfogamma tokom dužeg perioda vremena takođe pomaže da se smanji rizik od komplikacija povezanih sa dijabetesom. Metfogamma je povezana sa stabilnom tjelesnom težinom ili skromnim gubitkom težine. 

Metfogamma se koristi za liječenje pacijenata sa dijabetesom tip 2 (poznat kao insulin nezavisni dijabetes) kada dijeta i vježbe sami nisu dovoljni kako bi se kontrolisao nivo glukoze u krvi. Koristi se posebno kod gojaznih pacijenata. 

Odrasli mogu uzimati lijek Metfogamma samostalno ili zajedno sa drugim ljekovima za liječenje dijabetesa (ljekovi uzeti oralno ili insulin). Djeca od 10 i više godina i adolescenti mogu da koriste lijek Metfogamma samostalno ili zajedno sa insulinom.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Metfogamma 500

Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma,  preosjetljivi ste na ljekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.
Lijek Metfogamma 500 ne smijete koristiti:

Ne uzimajte lijek Metfogamma 500 film tablete:

· ako ste preosjetljivi (alergični) na metformin hidrohlorid ili bilo koju od pomoćnih supstanci koje sadrži ovaj  lijek (vidjeti “šta sadrži lijek Metfogamma” u dijelu 6.)

· ako imate problema sa jetrom ili bubrezima (glomerularna filtracija ispod 45 ml/min)

· ako imate nekontrolisani dijabetes sa teškom hiperglikemijom (visok nivo glukoze u krvi), mučninu, povraćanje, dehidrataciju, nagli gubitak težine ili ketoacidozu. Ketoacidoza je stanje u kome se supstance pod imenom '' ketonska tijela " akumuliraju u krvi i koja mogu dovesti do dijabetične pred-kome. Simptomi uključuju bol u stomaku, brzo i duboko disanje, pospanost ili neobično voćni miris daha.

· ako ste izgubili previše vode iz vašeg tijela (dehidracija), kao što je usljed dugotrajne ili teške dijareje, ili ako ste povratili nekoliko puta za redom. Dehidracija može dovesti do problema sa bubrezima što Vas može dovest u  rizik od laktatne acidoze (vidjeti “upozorenja i mjere opreza”).

· ako imate ozbiljnu infekciju, kao što je infekcija koja utiče na Vaša pluća, bronhijalni sistem ili bubrege. Teške infekcije mogu dovesti do problema sa bubrezima, koji Vas mogu dovesti u rizik od laktatne acidoze (vidjeti “upozorenja i mjere opreza”).

· ako ste liječeni od akutne srčane insuficijencije ili ste nedavno imali srčani udar, imali ozbiljne probleme sa cirkulacijom (kao što je šok) ili ste imali poteškoća sa disanjem. To može voditi do manjka u snabdijevanju kiseonikom tkiva, što Vas može dovesti u rizik od laktatne acidoze (vidjeti “upozorenja i mjere opreza”).

· ako pijete dosta alkohola.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek. 

Obavezno se obratite Vašem ljekaru za savjet, ako:

· morate da imate pregled kao što je rendgensko snimanje ili snimanje skenirom koji uključuje ubrizgavanje kontrastnih sredstava koja sadrže jod u Vaš krvotok.

· morate imati operaciju pod opštom anestezijom.

Morate prestati sa uzimanjem lijeka Metfogamma na određeni vremenski period prije i poslije pregleda ili operacije. Vaš ljekar će odlučiti da li Vam treba bilo koja druga vrsta terapije. Važno je da precizno pratite uputstva Vašeg ljekara.

Kada uzimate lijek Metfogamma, posebno vodite računa :

Obratite posebnu pažnju na rizik od laktatne acidoze

Metfogamma može izazvati veoma rijetku, ali vrlo ozbiljnu komplikaciju koja se zove laktatna acidoza, naročito ako Vaši bubrezi ne rade ispravno. Rizik od razvoja laktatne acidoze je takođe povećan kod nekontrolisanog dijabetesa, prolongiranog gladovanja ili uzimanja alkohola, deficita tjelesne tečnosti (dehidracija) usljed teške dijareje ili povraćanja, problema sa jetrom i svih medicinskih uslova u kojima je određeni dio tijela lišen kiseonika usljed nedostatka u snabdijevanju (kao što su akutna teška oboljenja srca).

Važno je da se ponašate u skladu sa uputstvom o uzimanju Vaših ljekova, dijetetskim uputstvom i redovnim programom vježbi, jer se na taj način može smanjiti rizik od laktatne acidoze.

Početak laktatne acidoze može biti suptilan i simptomi mogu biti nespecifični, kao što su povraćanje, bol u stomaku (abdominalni bol) sa grčevima mišića, opšte osjećanje da niste dobro praćeno teškim umorom i otežanim disanjem. Dalji simptomi su smanjena tjelesna temperatura i broj otkucaja srca. Ako osjetite neke od ovih simptoma, trebate odmah potražiti medicinsku pomoć, s obzirom da laktatna acidoza može dovesti do kome. Odmah prestanite uzimati lijek Metfogamma i odmah se obratite ljekaru ili najbližoj bolnici.
Lijek Metfogamma sam po sebi ne izaziva hipoglikemiju (nivo glukoze u krvi koji je suviše nizak). Međutim, ako uzmete lijek Metfogamma zajedno sa drugim ljekovima za liječenje dijabetesa koji mogu prouzrokovati hipoglikemiju (kao što su sulfonilureja, insulin, meglitinid), postoji rizik od hipoglikemije. Ako osjetite simptome hipoglikemije kao što su slabost, vrtoglavica, pojačano znojenje, ubrzano lupanje srca, poremećaji vida ili teškoće u koncentraciji, obično pomaže ako pojedete ili popijete nešto što sadrži šećer.

Primjena drugih ljekova

Ukoliko se morate podvrgnuti ubrizgavanju u krvotok kontrastnih sredstava koja sadrže jod, na primjer za pregled kao što je snimanje rendgenom ili skenerom, morate prestati sa uzimanjem lijeka Metfogamma određeni period vremena prije i poslije (najmanje 48h) ispitivanja (vidjeti dio „Obavezno se obratite Vašem ljekaru za savjet“).

Recite svom ljekaru ako uzmete bilo koji od sljedećih ljekova i lijek Metfogamma u isto vrijeme. Možda ćete morati ići na češće testove glukoze u krvi ili će Vaš ljekar prilagoditi dozu lijeka Metfogamma:  

· diuretici (koriste za uklanjanje vode iz organizma stvaranjem više urina), 

· beta-2 agonisti kao što su salbutamol ili terbutalin (koriste se za liječenje astme), 

· kortikosteroidi (korišćeni za liječenje različitih stanja, kao što su teško zapaljenje kože ili astma), 

· drugim ljekovima koji se koriste za liječenje dijabetesa

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Uzimanje lijeka Metfogamma 500 sa hranom ili pićima
Nemojte piti alkohol dok uzimate ovaj lijek. Alkohol može povećati rizik od laktatne acidoze, posebno ako imate problema sa jetrom ili ako ste neuhranjeni. Ovo se odnosi i na ljekove koji sadrže alkohol.

Primjena lijeka Metfogamma 500 u periodu trudnoće i dojenja
Trudnoća

Tokom trudnoće, potreban Vam je insulin za liječenje dijabetesa. Recite svom ljekaru ukoliko ste trudni, mislite da bi mogli biti trudni ili planirate da zatrudnite, tako da može promijeniti Vašu terapiju.

Dojenje

Ovaj lijek se ne preporučuje ukoliko dojite ili ukoliko planirate da dojite Vašu bebu.

Uticaj lijeka Metfogamma 500 na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama
Metfogamma samostalno ne dovodi do pada nivoa šećera u krvi ispod normalne vrijednosti (hipoglikemija), te nema uticaja na sposobnost upravljanja motornim vozilima i mašinama. Međutim, obratite posebnu pažnju ukoliko uzimate lijek Metfogamma zajedno sa drugim ljekovima za dijabetes koji mogu izazvati hipoglikemiju (kao što su preparati sulfonilureje, insulin, meglitinidi). Simptomi hipoglikemije uključuju slabost, vrtoglavicu, pojačano znojenje, ubrzan rad srca, poremećaj vida ili teškoće u koncentraciji. Nemojte voziti ili koristiti mašine ako počnete da osjećate ove simptome.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Metfogamma 500
Nema posebnih informacija.
3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Metfogamma 500
Uvijek uzimajte lijek Metfogamma film tablete tačno prema uputstvu ljekara. Provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni.

Metfogamma ne može zamijeniti dobrobiti vođenja zdravog načina života. Nastavite da pratite savjete Vašeg ljekara vezane za ishranu i vježbajte redovno.

Preporučena doza:

Djeca iznad 10 godina starosti  i adolescenti obično počinju sa 500 mg ili 850 mg lijeka Metfogamma jednom dnevno. Maksimalna dnevna doza je 2000 mg uzeta kao 2 ili 3 podijeljene doze. Liječenje djece između 10 i 12 godina starosti se preporučuje samo na poseban zahtjev ljekara, s obzirom da je iskustvo u ovoj starosnoj grupi ograničeno.
Odrasli: obično počinju sa 500 mg ili 850 mg lijeka Metfogamma dva ili tri puta dnevno. Maksimalna dnevna doza je 3000 mg uzeta kao 3 podijeljene doze. Kod smanjene bubrežne funkcije sa GFR između 45 i 60 ml / min, početna doza je 500 mg ili 850 mg lijeka Metfogamma, jednom dnevno. Maksimalna doza je 1000 mg dnevno, data kao 2 podijeljene doze. Bubrežnu funkciju treba pažljivo pratiti (svakih 3 - 6 mjeseci).

Ukoliko uzimate insulin, Vaš ljekar će Vam savjetovati kako da uzimate lijek Metfogamma.

Praćenje stanja

Vaš ljekar će obavljati redovne testove glukoze u krvi i prilagodiće Vašu dozu lijeka Metfogamma na osnovu nivoa glukoze u krvi. Vodite računa da redovno razgovarate sa svojim ljekarom. Ovo je posebno važno za djecu i adolescente ili ako ste starija osoba. 

Vaš ljekar će takođe provjeravati najmanje jednom godišnje kako rade Vaši bubrezi. Možda ćete morati češće provjeravati svoje stanje ako ste starija osoba ili ako vaši bubrezi ne rade normalno.

Način primjene:

Uzimajte lijek Metfogamma uz jelo ili poslije obroka. Na ovaj način izbjegavate moguća neželjena dejstva vezana za varenje.

Nemojte lomiti ili žvakati tablete. Progutajte svaku tabletu sa čašom vode.

• Ako uzimate jednu dozu dnevno, uzmite je ujutro (doručak). 

• Ako uzimate dvije podijeljene doze dnevno, uzmite ih ujutro (doručak) i uveče (večera). 

• Ako uzimate tri podijeljene doze na dan, uzmite ih ujutro (doručak) u podne (ručak) i uveče (večera). 

Ukoliko, nakon nekog vremena, mislite da je efekat lijeka Metfogamma suviše jak ili suviše slab, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste uzeli više lijeka Metfogamma 500 nego što je trebalo

Ako ste uzeli više lijeka Metfogamma nego što je trebalo, možete doći u stanje laktatne acidoze. Simptomi laktatne acidoze su nespecifični, poput povraćanja, bolovi u stomaku sa grčevima mišića, opšti osjećaj da niste dobro praćeno teškim umorom, i teškoće pri disanju. Dalji simptomi su smanjena tjelesna temperatura i usporen rad srca. Ako osjetite neke od ovih simptoma, trebate odmah zatražiti medicinsku pomoć, s obzirom da laktatna acidoza može dovesti do stanja kome. Odmah prestanite uzimati lijek Metfogamma i odmah se obratite ljekaru ili najbližoj bolnici.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Metfogamma 500 

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek. Uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme.

Ukoliko imate dodatna pitanja vezana za upotrebu ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 
Kao i svi ljekovi, i lijek Metfogamma može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne ispoljavaju kod svih. Mogu se javiti sljedeća neželjena dejstva: 

Veoma često (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata koji su uzimali lijek)

- problemi sa varenjem, mučnina, povraćanje, dijareja, bol u trbuhu i gubitak apetita. Ovi neželjeni efekti  najčešće se dešavaju na početku  liječenja lijekom Metfogamma. Pomaže ukoliko rasporedite doze tokom dana i ako se Metfogamma uzme tokom  ili odmah poslije obroka. Ako se simptomi i dalje nastave, prestanite da uzimate lijek Metfogamma i razgovarajte sa svojim ljekarom.

Često (javljaju se kod  manje od 1 na 10 pacijenata koji su uzimali lijek)

- promijenjen ukus

Veoma rijetko (javljaju se kod manje od 1 na 10000 pacijenata koji su uzimali lijek)

- laktatna acidoza. Ovo je veoma rijetka, ali ozbiljna komplikacija posebno ako Vaši bubrezi ne rade ispravno.

Simptomi laktatne acidoze su nespecifični poput povraćanja, bola u stomaku sa grčevima u mišićima, opšteg osjećaja lošeg stanja praćenog teškim umorom i teškoćama u disanju. Dalji simptomi su smanjena tjelesna temperatura i usporen rad srca. Ako osjetite neke od ovih simptoma, odmah zatražite medicinsku pomoć s obzirom da laktatna acidoza može dovesti do stanja kome. Odmah prestanite uzimati lijek Metfogamma i odmah se obratite ljekaru ili najbližoj bolnici.

- poremećaji zabilježeni u testovima funkcije jetre ili hepatitis (zapaljenje jetre), što može dovesti do umora, gubitka apetita, gubitka težine, sa ili bez pojave žute boje kože ili beonjača. Ako Vam se ovo desi, prestanite da uzimate lijek Metfogamma i razgovarajte sa svojim ljekarom.

- reakcije na koži kao crvenilo, svrab i  osip

- nizak nivo vitamina B12 u krvi

Djeca i adolescenti

Ograničeni podaci kod djece i adolescenata pokazuju da su neželjeni događaji bili slični po prirodi i težini onima koji su prijavljivani kod odraslih.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru,  farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu.  Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika,  čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. KAKO ČUVATI LIJEK Metfogamma 500

Ako dijete koristi lijek Metfogamma, savjetuje se da roditelji i staratelji nadgledaju kako se koristi lijek.

Rok upotrebe

4 godine.

Nemojte koristiti lijek Metfogamma 500 poslije isteka roka upotrebe naznačenog na kutiji. Rok upotrebe ističe posljednjeg dana navedenog mjeseca. Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Čuvanje
Držati lijek Metfogamma 500 van domašaja i vidokruga djece!

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uslove čuvanja.
6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Metfogamma 500

Sadržaj aktivnih supstanci : 

1 film tableta sadrži 500 mg  metformin hidrohlorida što odgovara 389.9 mg metformina.

Sadržaj pomoćnih supstanci :

Sastav jezgra: natrijum skrobglikolat; silicijum dioksid, koloidni bezvodni; kukuruzni skrob; 

povidon (K 30),  magnezijum stearat.

Sastav filma: hipromeloza; propilenglikol;  makrogol 6000;  titan dioksid (E171); talk.

Kako izgleda lijek Metfogamma 500 i sadržaj pakovanja

Metfogamma 500 mg : bijela, glatka, okrugla film tableta.

30 film tableta, blister (PVC/PVDC-aluminijum), 3x10 film tableta.

120 film tableta, blister (PVC/PVDC-aluminijum), 12x10 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole

Wörwag Pharma GmbH&Co.KG, Böblingen, Njemačka-Dio stranog društva, Karađorđeva 4, 81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač

Dragenopharm Apotheker Püschl GmbH, D-84529 Tittmoning, Göllstraβe 1, Njemačka 

C.P.M. ContractPharma Gmbh&Co.KG, Frühlingstrasse 7, 83620 Feldkirchen-Westerham, Njemačka
Za Wörwag Pharma GmbH&Co.KG, Calwer Straße 7, 71034 Böblingen, Njemačka
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2014. godine
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Metfogamma® 500, film tableta, 500mg, blister, 30 film tableta: 2030/14/525–3837 od 17.12.2014. godine

Metfogamma® 500, film tableta, 500mg, blister, 120 film tableta: 2030/14/526–3838 od 17.12.2014. godine
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tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33

9 / 9

[image: image1.jpg]