ZADA

PHARMACEUTICALS

UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo!
Uputstvo sacuvajte. MoZda cete Zeljeti ponovo da ga procitate.
Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovaj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovayj lijek mozZe da $kodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.
Ako primjetite bilo koje neZeljeno djelovanje, potrebno je obavjestiti liekara ili farmaceuta.

GLUCONORM film tablete 500 mg
GLUCONORM film tablete 850 mg
GLUCONORM film tablete 1000 mg
metformin

G

Sadrzaj uputstva:

Sta je GLUCONORM i za $ta se koristi?
Prije nego po¢nete uzimati GLUCONORM
Kako uzimati GLUCONORM?

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati GLUCONORM?

Dodatne informacije

SorLON=

1. Sta je GLUCONORM i za $ta se koristi?
GLUCONORM sadrzi metformin, lijek koji se koristi za lije¢enje
dijabetesa. On pripada grupi lijekova koji se zovu bigvanidi.

Inzulin je hormon kojeg proizvodi pankreas. Inzulin uzima glukozu
(Secer) iz krvi. Vase tijelo koristi glukozu za proizvodnju energije ili
je pohranjuje za buduéu upotrebu.

Ako imate dijabetes, pankreas ne proizvodi dovoljno inzulina ili Vase
tijelo nije u stanju pravilno koristiti inzulin koji se proizvodi. To dovodi
do visokog nivoa glukoze (Secera) u krvi. GLUCONORM pomaze
sniziti nivo Secera u krvi na normalu $to je viSe moguce.

Ako ste gojazna odrasla osoba, uzimaju¢iGLUCONORM tokom dugog
vremenskog perioda takoder je moguce smanjiti rizik od komplikacija
povezanih s dijabetesom (Se¢ernom bolesti). Upotreba GLUCONORM-a je
povezana ili sa stabilnom tjelesnom teZinom ili blagim gubitkom na tezini.

GLUCONORM se koristi kod pacijenta koji imaju dijabetes tip 2 (koji
se jo§ zove i ,inzulin neovisni dijabetes), kada posebna ishrana i viezba
nisu dovoljni da se postigne zadovoljavajuci nivo $ecera u krvi.

Odrasli

Mogu koristiti sam GLUCONORM (monoterapija) ili u kombinaciji
sa drugim lijekovima za snizenje nivoa Secera u krvi koji se uzimaju
oralnim putem ili sa inzulinom.

Djeca starija od 10 godina i adolescenti
Mogu koristit GLUCONORM kao monoterapiju ili u kombinaciji sa
inzulinom.

2. Prije nego poc¢nete uzimati GLUCONORM

Ne uzimajte GLUCONORM:

- ako ste alergi¢ni na metformin ili na bilo koji od pomo¢nih sastojaka
ovog lijeka (navedeno u dijelu 6)

- ako imate problema sa bubrezima ili jetrom (glomerularna frakcija
<45 ml/min)- ako ste izgubili dosta te¢nosti iz tijela (dehidracija),
uslijed dijareje koja je dugo trajala, ili ako ste povracali nekoliko puta na
dan. Dehidracija moze dovesti do oSte¢enja bubrega, koje dalje moze
dovesti do laktatne acidoze (vidjeti dio ,Upozorenja i mjere opreza®).

- ako imate sréano popustanje ili ste nedavno imali sr¢ani udar, ako
imate ozbiljnih problema sa cirkulacijom (kao $to je Sok) ili problema
sa disanjem. Ove teSko¢e mogu dovesti do smanjenog snabdijevanja
tkiva kisikom i izloZiti Vas riziku od ketoacidoze (vidjeti dio ,Upozorenja
i mjere opreza®).

- ako imate nekontrolisani dijabetes, sa npr. izuzetno visokim nivoom
Secera u krvi, muéninom, povraé¢anjem, dehidratacijom, naglim
gubitkom tjelesne tezZine ili ketoacidozom. Ketoacidoza je stanje u
kojem se supstance zvane ,ketonska tijela“ nagomilavaju u krvi i koja
moze dovesti do dijabeticke pre-kome. Pojavljuju se sliedeéi simptomi:
bol u stomaku, ubrzano i otezano disanje, pospanost ili neobi¢an voc¢ni
miris prilikom disanja.

- ako imate neku ozbiljnu infekciju plu¢a, bronhija ili bubrega. One mogu
dovesti do problema u radu bubrega, $to kasnije moze uzrokovati
pojavu laktatne acidoze (vidjeti dio ,Upozorenja i mjere opreza®).

- ako konzumirate alkohol

Ako niste sigurni da li trebate poceti uzimati GLUCONORM, kontaktirajte

Vaseg ljekara.

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa Vasim ljekarom prije nego $to po¢nete uzimati
GLUCONORM.

Pitajte svog ljekara za savjet ako:

- trebate dijagnosticke preglede kao $to je rendgen ili snimanja prije
kojih trebate primiti kontrastna medicinska sredstva koja sadrze jod

- trebate operaciju

Morate prestati koristiti GLUCONORM odredeno vrijeme prije i poslije
ovakvih pregleda ili operacija. Va$ ljekar ¢e odluciti trebate li koristiti
drugu terapiju za to vrijeme. Vazno je da pazljivo slusate savjete \aSeg
liekara.

GLUCONORM moze veoma rijetko, dovesti do ozbiljne komplikacije -
laktatne acidoze, posebno ako imate problema sa bubrezima. Rizik
nastanka laktatne acidoze se takode povec¢ava u slucaju nekontrolisanog
dijabetesa, produzenog gladovanja ili konzumiranja alkohola. Simptomi
laktatne acidoze su povracanje, bol u stomaku, opsti osjecaj slabosti i
umora i poteSkoce u disanju. Dodatni simptomi mogu biti sniZzena tjelesna
temperatura i sréani rad.

Ako Vam se ovo dogodi, hitno Vam je potrebno bolni¢ko lijecenje,
obzirom da laktatna aciodoza moze dovesti do kome. Prestanite sa
uzimanjem lijeka GLUCONORM i odmah se obratite Vasem ljekaru ili
u najblizu bolnicu.

Kada se GLUCONORM uzima sam (kao monoterapija) ne moze
dovesti do hipoglikemije (veoma niskog nivoa Sec¢era u krvi). Ali ako
se uzima u kombinaciji sa drugim lijekovima za lije¢enje dijabetesa
(kao $to su derivati sulfoniluree, inzulini, meglitinid), moze do¢i do
pojave hipoglikemije. Ukoliko Vam se pojave simptomi hipoglikemije
kao Sto je slabost, vrtoglavica, pojacano znojenje, ubrzano lupanje
srca, poremecaj vida ili poteSko¢e u koncentraciji, obiéno pomaze
ukoliko pojedete ili popijete nesto Sto sadrzi Secer .

Drugi lijekovi i GLUCONORM

Ako treba da primite injekciju koja sadrzi jodni kontrast radi npr.

rendgenskih ili drugih snimanja, primjena GLUCONORM-a se mora

prekinuti odredeni period prije i nakon ispitivanja (vidjeti dio ,Pitajte

svog liekara za savjet").

Informisite Vaseg ljekara ako uzimate u isto vrijeme dole navedene

lijekove zajedno sa lijekom GLUCONORM. Moguce je da ¢ete trebati

&es¢u provjeru nivoa Secera u krvi ili ée Vas ljekar prilagoditi dozu

GLUCONORM-a:

- diuretici (koji se koriste za uklanjanje vode iz tijela)

- beta-2 agonisti kao $to su salbutamol ili terbutalin (koji se koriste za
lije€enje astme)

- kortikosteroidi (koji se koriste za razna stanja, kao $to su teske infekcije
koze ili kod astme)

- drugi lijekovi koji se koriste za lije¢enje dijabetesa

- ranolazin (koristi se za lijecenje angine pektoris) ili cimetidin (koristi
se za lijeCenje stomacnih problema)

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate/koristite ili ste

nedavno uzeli/koristili ili biste mogli uzeti/koristiti neki drugi lijek.

Uzimanje GLUCONORM-a sa alkoholom

Izbjegavajte alkohol tokom terapije ovim lijekom. Unos velikih koli¢ina
alkohola predstavlja rizik za pojavu laktatne acidoze narocito ako imate
problema sa jetrom ili ste pothranjeni.

Trudnoca i dojenje

Tokom trudnoce treba da primate inzulin u terapiji dijabetesa. Ako ste
trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu,
obratite se svom ljekaru kako bi Vam promijenio terapiju. Ovaj lijek se
ne preporucuje za vrijeme dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Sam GLUCONORM ne uzrokuje nizak nivo $ecera u krvi (hipoglikemiju)
i stoga nema uticaja na sposobnost upravljanja vozilom i masinama.
Medutim, ako uzimate GLUCONORM sa drugim antidijabeticima to
moze uzrokovati hipoglikemiju (npr.sulfoniluree, inzulin, meglitinidi),
Vasa sposobnost da vozite ili upravljate masinama moze biti oslabljena
zbog moguce pojave niskog nivoa Secera u krvi (hipoglikemija). Simptomi
hipoglikemije su slabost, vrtoglavica, poja¢ano znojenje, ubrzano lupanje
srca, poremecaj vida ili poteSko¢e u koncentraciji. Nemojte voziti ili
upravljati masinama ako Vam se pojave ovakvi simptomi.



3. Kako se GLUCONORM primjenjuje?
Uvijek uzimaijte ovaj lijek tacno onako kako \am je ljekar propisao. Ako
niste sigurni, obratite se za savjet ljekaru ili farmaceutu. GLUCONORM
ne moze zamijeniti prednosti zdravog nacina Zivota. Nastavite sa dijetom
i viezbama koje Vam je ljekar preporucio.

« Uobi¢ajena pocetna doza iznosi 500 mg ili 850 mg dva do tri puta
dnevno za vrijeme ili nakon obroka.

* Nakon 10 do 15 dana Vas ljekar ¢e Vam podesiti dozu na osnovu
vrijednosti $ecera u krvi. Postepeni porast doze smanjuje probavne
nezeljene efekte.

* Maksimalna dnevna doza metformina je 3 g dnevno.

Upotreba kod djece i adolescenata

Djeca starija od 10 godina i adolescenti obi¢no pocinju sa 1 film tabletom
GLUCONORM 500 mg jedan put na dan ili 850 mg metformina jedan
put na dan.

Maksimalna dnevna doza su 1 film tableta lieka GLUCONORM 1000 mg
dva puta na dan.

Lijecenje djece izmedu 10 i 12 godina se preporucuje samo na poseban
zahtjev liekara jer je iskustvo sa primjenom lijeka u ovom uzrastu limitirano.
Ako takode uzimate i inzulin, Vas ljekar ¢e Vam reci kako da po¢nete
terapiju ljekom GLUCONORM.

Pracenje

- Vas liekar ¢e Vam uraditi uobi¢ajeni test na koncentraciju glukoze u
krvi i potom prilagoditi dozu lijeka GLUCONORM, u zavisnosti od
nivoa $ecera u krvi. Sa Vasim ljekarom razgovarajte redovno. Ovo je
posebno vazno za djecu i adolescente ili ako ste starija osoba.

- Vas liekar ¢e takode provjeravati, najmanje jednom godisnje, rad Vasih
bubrega. Moguce je da cete trebati ceSc¢e provjere ako ste starija osoba
ili imate problema sa radom bubrega.

Nagcin primjene

Tablete se trebaju progutati cijele sa dovoljno vode tokom ili nakon jela
jer cete na taj nacin izbjeci pojavu nezeljenih efekata.

Nemojte lomiti ili Zvakati tablete.

U slucaju da uzimate jednu tabletu dnevno, uzmite je ujutro (uz dorucak).
U slu¢aju da se uzimate 2 dnevne doze, uzmite jednu dozu ujutro uz ili
nakon dorucka i navece uz ili nakon vecere.

U slucaju da uzimate 3 doze dnevno, uzmite ih ujutro (doruc¢ak), u podne
(rucak) i navece (vecera). Ako nakon nekog vremena od pocetka terapije
mislite da je efekat GLUCONORM:-a prejak ili preslab obratite se svom
liekaru ili farmaceutu.

Ako uzmete viSe GLUCONORM-a nego $to biste trebali

Ako ste uzeli vise GLUCONORM-a nego §to Vam je preporuceno,
moze Vam se javiti laktatna acidoza. Simptomi laktatne acidoze su:
povracanje, bol u stomaku, bolovi i gréevi u misi¢éima, opsti osjec¢aj
umora i slabosti i pote§kocée u disanju. Ako Vam se ovo desi, mozda
Vam je potrebnan hitan tretman u bolnici, obzirom da laktatna acidoza
moze dovesti do kome. Odmah kontaktirajte Vaseg ljekara ili najblizu
bolnicu.

Ako zaboravite uzeti GLUCONORM

Trebate uzimati GLUCONORM kako Vam je liekar propisao. Medutim,
ako zaboravite uzeti jednu dozu, ne uzimajte dodatnu dozu. Samo
nastavite s uobi€ajenim rasporedom uzimanja lijeka.

Ako imate bilo kakva pitanja u vezi upotrebe ovog lijeka, pitajte svog
liekara ili farmaceuta.

4. Moguca nezeljena dejstva
Svaki lijek moze imati neZeljena dejstva (nuspojave). GLUCONORM se
uglavnom dobro podnosi. Nuspojave su klasifikovane po ucestalosti:

Veoma ceste nuspojave (kod visSe od 1 na 10 korisnika)

- gastrointestinalni poremecaji, kao $to je osjec¢aj slabosti (muc¢nina),
povracanije, dijareja, bol u stomaku i gubitak apetita. Ove nuspojave
se uglavnom pojavljuju na pocetku terapije. Pomoci ¢e Vam ako
tabletu uzmete uz jelo ili odmah nakon jela.

Ako se i dalje nuspojave ne povuku, prestanite koristitt GLUCONORM

i kontaktirajte ljekara.

Ceste nuspojave (kod manje od 1 na 10 korisnika)
- promjene u okusu

Veoma rijetke nuspojave (kod manje od 1 na 10 000 korisnika)

- laktatna acidoza. Ovo je vrlo rijetka ali ozbilina komplikacija, narocito
ako Vasi bubrezi ne rade kako treba. Simptomi laktatne acidoze su:
povracanje, bol u stomaku, bolovi i gréevi u miSi¢ima, opsti osjecaj
umora i slabosti i pote$koc¢e u disanju.

Ako Vam se ovo desi, mozda Vam je potrebnan hitan tretman u bolnici,

obzirom da laktatna acidoza moze dovesti do kome. Prestanite uzimati

GLUCONORM i odmah kontaktirajte Vaseg ljekara ili najblizu bolnicu.
- koZne reakcije kao $to su crvenilo koze (eritrem) svrbez ili osip (urtikarija)
- nizak nivo vitamina B12 u krvi

- abnormalni nalazi funkcije jetre ili hepatitis (upala jetre, koja moze
dovesti do umora, gubitka apetita, gubitka teZine, sa ili bez pojave
zutila koze ili beonjace)

Ukoliko se ovo dogodi prestanite sa uzimanjem lijeka GLUCONORM i

kontaktirajte Vaseg liekara.

Ostale moguce nuspojave kod djece i adolescenata

Zbog ograni¢enih podataka kod djece i adolescenata ucestalost
nuspojava je sli¢na kao i kod odraslih. Ako neka od nuspojava postane
ozbiljna ili ako primijetite nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu,
obavijestite o tome svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka,
potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva
sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o
lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako ¢uvati GLUCONORM ?

GLUCONORM film tablete morate uvati izvan dosega djece.
Cuvajte GLUCONORM film tablete na temperaturi do 25°C u
originalnom pakovanju.

Rok trajanja

3 godine.

GLUCONORM film tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka
upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe na pakovanju odnosi
se na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. Dodatne informacije
Dodatne informacije mozete dobiti od Vaseg liekara ili farmaceuta, koji
imaju detaljnije informacije o GLUCONORM-u i Vasem zdravstvenom stanju.

Sastav

GLUCONORM 500 mg

Svaka tableta sadrzi 500 mg metformina.
GLUCONORM 850 mg

Svaka tableta sadrzi 850 mg metformina.
GLUCONORM 1000 mg

Svaka tableta sadrzi 1000 mg metformina.

Pomocne supstance: hipromeloza, povidon, magnezij stearat
Film: Opadry Il white, purificirana voda

Sadrzaj pakovanja

30 (3x10) tableta od 500 mg u blister pakovanju, u kutiji
60 (3x20) tableta od 500 mg u blister pakovanju, u kutiji
30 (3x10) tableta od 850 mg u blister pakovanju, u kutiji
60 (6x10) tableta od 850 mg u blister pakovanju, u kutiji
30 (3x10) tableta od 1000 mg u blister pakovanju, u kutiji
60 (6x10) tableta od 1000 mg u blister pakovanju, u kutiji

PROIZVODAC (administrativno sjediste), PROIZVOPAC GOTOVOG
LIJEKA (mjesto pustanja serije lijeka u promet) i NOSILAC ODOBRENJA
ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Donji Bistarac b.b.

75300 Lukavac

Broj i datum rjeSenja o odobrenju za stavljanje lijeka u promet:

Gluconorm, film tableta, 30 x 500 mg: 04-07.3-2-6380/15 od 15.03.2017.
Gluconorm, film tableta, 60 x 500 mg: 04-07.3-2-6381/15 od 15.03.2017.
Gluconorm, film tableta, 30 x 850 mg: 04-07.3-2-6382/15 od 15.03.2017.
Gluconorm, film tableta, 60 x 850 mg: 04-07.3-2-6383/15 od 15.03.2017.
Gluconorm, film tableta, 30 x 1000 mg: 04-07.3-2-2816/16 od 15.03.2017.
Gluconorm, film tableta, 60 x 1000 mg: 04-07.3-2-2815/16 od 15.03.2017.
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