
GLUCOPHAGE 850mg, film-coated tablets
Please read this leaflet carefully in full before taking this medication
Qualitative composition/Quantitative composition
Film-coated tablets containing 850mg of metformin (INN) hydrochloride (equivalent 
to 663mg of metformin base).

Excipients
Polyvidone K 30, magnesium stearate, Opadry clear YS-1-7472, q.s. one film-coated tablet of 899,3mg

Pharmaceutical form
Film-coated tablets.
Pack of 30 tablets = 25,5g of metformin HCI per pack

Pharmaco-therapeutic category
ORAL ANTIDIABETIC AGENT

Therapeutic indications
As an adjunct to adequate dietary management, GLUCOPHAGE 850mg is an oral antidiabetic agent
(biguanide) intended for the treatment of adult diabetes. In some cases, it may be used 
in association with insulin.
A reduction of diabetic complications has been shown in overweight type 2 diabetic patients treated
with metformin as first-line therapy after diet therapy.

Contra-indications
This drug MUST NEVER BE USED in the following cases:
- Known hypersensitivity to metformin hydrochloride or any of the product ingredients,
- severe destabilisation of diabetes (ketoacidosis), 
- renal insufficiency, even if moderate (impairment of kidney function with increased blood 

creatinine levels),
- infectious diseases (respiratory tract infection, urinary tract infection),
- during the two days following an X-ray examination involving the use of iodinated contrast media

(for example, intravenous urography, angiography),
- heart failure, respiratory insufficiency,
- hepatic insufficiency (impaired liver function),
- persistent diarrhea, recurrent vomiting,
- excessive consumption of alcoholic beverages,
- during breast-feeding,

Special warnings
Vomiting, abdominal pain accompanied by muscle cramps and/or a general feeling of malaise 
with severe fatigue occurring during therapy may be signs of serious destabilisation of your diabetes
(diabetic ketoacidosis or lactic acidosis) requiring specific treatment.
If this occurs, you should stop taking Glucophage immediately and consult your doctor promptly.
Precautions for use
Your doctor will prescribe periodic laboratory tests (to determine your blood creatinine levels) 
in order to check your kidney function, which must be adequate since oral antidiabetic agents 
are excreted mainly by the kidneys. Certain illnesses or medications (corticosteroids and certain 
diuretics, ritodrine, salbutamol, terbutaline and ACE inhibitors) may cause more or less severe 
destabilisation of diabetes. You should inform your doctor of any other treatment you are receiving
and of any infectious illnesses such as influenza, respiratory tract infection or urinary tract infection.
If you are scheduled to undergo X-ray examinations involving the use of iodised contrast media, such
as intravenous urography or angiography, your doctor will ask you to discontinue treatment with
Glucophage prior to or at the time of the test and will not resume treatment until 48 hours after the
test, after ensuring that your kidneys are functioning normally. If you are hospitalised 
for tests, a surgical procedure, or for any other reason, advise your doctor that you are taking
Glucophage. Avoid consumption of alcoholic beverages.
Pregnancy – Breast-feeding
During pregnancy, treatment of diabetes is based on insulin therapy. If you discover that you are pregnant
while taking Glucophage, your treatment will be replaced by insulin. Inform your doctor so that he
may make the necessary changes to your treatment. Inform your doctor if you wish to become pregnant.
This drug is contra-indicated during breast-feeding. As a general rule, if you are pregnant or breast-feeding
you should always ask your doctor for advice before taking a medication.

Effect on ability to drive and use machines
When used alone, Glucophage does not cause hypoglycemia. Consequently, there is no particular risk
when driving or using machines. However, in association with other antidiabetic agents 
(sulphonylurea, hypoglycemic agents, insulin, repaglinide), it is important to be aware of the onset
of hypoglycemia, and of its effects on concentration.

Intake or use of other medications
Inform your doctor or your pharmacist if you are taking or have recently taken another drug, i.e. 
corticosteroids, antihypertensive agents of the ACE inhibitor class (angiotensin-converting enzyme
inhibitors), diuretics, ritodrine, salbutamol or terbutaline, iodised contrast media or medications
containing alcohol, even if an over-the-counter medication is involved.

Dosage
The dosage of Glucophage 850mg is determined by your doctor on an individual basis according 
to the results of laboratory blood glucose measurement. In general, the average dosage is 2 tablets
per day (taken with or after meals). 

Method and route of administration
Oral route.  

Frequency and time at which the drug should be taken
Swallow the tablets without chewing during or at the end of meals. For example, for a dosage 
of two tablets daily, take 1 tablet with breakfast and 1 tablet with your evening meal. 
IN ALL CASES YOU SHOULD STRICTLY COMPLY WITH YOUR DOCTOR’S PRESCRIPTION.

Duration of treatment
Glucophage must be taken daily without interruption, except if specifically indicated by your doctor.
If you have forgotten to take a GLUCOPHAGE 850mg film-coated tablet: Take the next dose at 
the usual time. Do not double the dose of Glucophage 850mg film-coated tablets.
If you have taken more GLUCOPHAGE 850mg film-coated tablets than indicated: Consult your doctor
or pharmacist immediately.

Undesirable effects
As with all medications, GLUCOPHAGE 850mg film-coated tablets, can cause undesirable effects.
Gastrointestinal discomfort (nausea, vomiting, diarrhea) may occur at the beginning of treatment,
especially if Glucophage 850mg tablets are not taken with meals. These symptoms are generally transient,
lasting about 10 days, and can be reduced by taking the tablets with or after meals. Should symptoms
persist, stop taking the treatment and consult your doctor. Vomiting, abdominal pain accompanied
by muscle cramps and/or a general feeling of malaise with severe fatigue occurring during therapy may
be signs of serious destabilisation of your diabetes (diabetic ketoacidosis or lactic acidosis) requiring
specific treatment. If this occurs you should stop taking Glucophage immediately and consult your
doctor promptly.
REPORT ANY UNDESIRABLE OR DISTRESSING EFFECT WHICH HAS NOT BEEN MENTIONED IN 
THIS PACKAGE INSERT TO YOUR DOCTOR OR PHARMACIST.

Storage
Store below 25°C in a dry place. Do not use after the expiry date shown on the outer packaging.

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN

GENERAL RECOMMENDATIONS
This drug has been prescribed by your doctor for the treatment of diabetes, a disease characterised
by hyperglycemia, i.e. an excess of glucose in the blood. Glucose appears in the urine only when it
exceeds a certain level in the blood.
There are two types of diabetes:
- the most common type can be treated by medications taken by the oral route 

(oral antidiabetics),
- the other type requires the administration of insulin injections.
It is essential that medical tests be performed to determine the type of diabetes, as insulin 
injections and oral antidiabetics cannot be freely interchanged.
Important: in all cases, patients with diabetes should strictly adhere to the diet recommended 
by their doctor.
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GLUCOPHAGE 850 mg, comprimé pelliculé
Veuillez lire cette notice attentivement et dans son intégralité avant la prise
de ce médicament.
Composition qualitative/Composition quantitative
Comprimés pelliculés dosés à 850 mg de metformine (DCI) chlorhydrate (quantité correspondant en
metformine base à 663 mg).
E x c i p i e n t s
Polyvidone K 30, stéarate de magnésium, Opadry clear YS-1-7472, q.s.p. un comprimé pelliculé de 899,3 mg.
Forme pharmaceutique
Comprimé pelliculé. 
Boîte de 30 comprimés = 25,5 g de metformine, HCI par boîte.  
Classe pharmaco-thérapeutique
ANTIDIABETIQUES ORAUX.
Indications thérapeutiques
Associé à un régime alimentaire adéquat, GLUCOPHAGE 850 mg est un antidiabétique oral (biguanide)
destiné au traitement du diabète de l’adulte. Il peut parfois être prescrit en association à l’insuline.
Une réduction des complications diabétiques a été démontrée chez des diabétiques de type 2 obèses
traités par metformine en première intention, après un régime hypocalorique.
Contre-indications
Ce médicament NE DOIT JAMAIS ETRE UTILISE dans les cas suivants:
- hypersensibilité connue au chlorhydrate de metformine ou à l’un des constituants du produit,
- déséquilibre important du diabète (acidocétose), 
- i n s u ffisance rénale, même si elle est modérée (défaillance des reins avec augmentation de la créatinine

dans le sang),
- maladies infectieuses (infection broncho-pulmonaire, infection urinaire),
- pendant les deux jours qui suivent un examen radiologique utilisant des produits radiographiques

iodés (ex: urographie intraveineuse, angiographie),
- insuffisance cardiaque, insuffisance respiratoire,
- insuffisance hépatique (défaillance du foie),
- diarrhée persistante, vomissements répétés,
- en cas de consommation importante de boissons alcoolisées.
- pendant l’allaitement,

Mises en garde spéciales
Au cours du traitement, la survenue de vomissements, de douleurs abdominales, accompagnées de
crampes musculaires et/ou de malaise général avec sensation de grande fatigue peut être le signe
d'un déséquilibre grave de votre diabète (acido-cétose diabétique ou acidose lactique) qui nécessite
un traitement spécifique.
Arrêtez aussitôt votre traitement par Glucophage et consultez immédiatement votre médecin.
Précautions d’emploi
Votre médecin vous demandera périodiquement un contrôle de laboratoire (dosage de la créatinine
dans le sang) pour vérifier votre fonction rénale. Celle-ci doit être satisfaisante car l'élimination de ce
médicament se fait en grande partie par les reins. La survenue de certaines maladies ou la prise d e
certains médicaments (corticoïdes et certains diurétiques, ritodrine, salbutamol, terbutaline et IEC)
peuvent déséquilibrer plus ou moins gravement le diabète. Vous devez faire appel à votre médecin
pour tout traitement associé et toute maladie infectieuse: grippe, infection broncho-pulmonaire,
infection urinaire.Pour certains examens radiologiques avec produits de contraste iodés, comme
l’urographie ou l’angiographie intraveineuse, votre médecin vous demandera d'interrompre le traitement
par Glucophage avant ou au moment de cet examen et de ne le reprendre que 48 heures après l’examen,
après s’être assuré que la fonction rénale est normale.En cas d'hospitalisation pour examen, pour une
intervention chirurgicale ou pour toute autre raison, informez le médecin que vous prenez du
Glucophage.Evitez toute consommation de boissons alcoolisées.
Grossesse - Allaitement
Le traitement du diabète pendant la grossesse repose sur l’insuline. La découverte d’une grossesse
alors que vous prenez Glucophage impose de substituer votre traitement par de l’insuline. Prévenez
votre médecin traitant qui se chargera de modifier votre traitement. En cas de désir de grossesse, prévenez
votre médecin. Ce médicament est contre-indiqué en période d’allaitement. 
D‘une façon générale, il convient au cours de la grossesse et de l’allaitement de toujours demander
l’avis de votre médecin avant d’utiliser un médicament.
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Conducteurs et utilisateurs de machines
Le Glucophage utilisé seul n’entraîne pas d’hypoglycémie. Pour cette raison, il n’induit pas de risque
particulier sur la capacité à conduire les véhicules ou à utiliser les machines. Par contre, en association
avec d’autres antidiabétiques hypoglycémiants (sulfamides, hypoglycémiants, insuline, repaglinide),
il convient d’être vigilant concernant la survenue d’hypoglycémie et ses effets sur la vigilance.

Prise ou utilisation d’autres médicaments
Veuillez indiquer à votre médecin ou à votre pharmacien si vous prenez ou si vous avez pris récemment
un autre médicament notamment des corticoïdes, des antihypertenseurs de la classe des IEC (inhibiteurs
de l’enzyme de conversion), des diurétiques, de la ritodrine, du salbutamol ou de la terbutaline, des
produits de contraste iodés ou des médicaments contenant de l’alcool même s’il s’agit d’un médicament
obtenu sans ordonnance.

Posologie
Les doses de Glucophage 850 mg sont déterminées individuellement par votre médecin en fonction
des résultats d’examens de laboratoire (glycémie). En moyenne, la posologie usuelle est de 2 comprimés
par jour (administrés au cours ou à la fin des repas). 

Mode et voie d’administration
Voie orale. 
Fréquence et moment auquel le médicament doit être administré
Les comprimés sont à avaler sans les croquer au cours ou à la fin d’un repas: par exemple, 1 comprimé
au petit déjeuner et 1 comprimé au repas du soir si la posologie est de 2 comprimés par jour.
DANS TOUS LES CAS, SE CONFORMER STRICTEMENT A L’ORDONNANCE DE VOTRE MEDECIN

Durée du traitement
Glucophage doit être pris chaque jour sans interruption, sauf recommandation particulière du médecin.
Si vous avez oublié de prendre GLUCOPHAGE 850 mg, comprimé pelliculé: prenez la dose suivante
au moment habituel, ne prenez pas une double dose de Glucophage 850 mg, comprimé pelliculé.
Si vous avez pris plus de GLUCOPHAGE 850 mg, comprimé pelliculé, que vous n’auriez dû: c o n s u l t e r
i m m é d i a t e m e n t votre médecin ou votre pharmacien.
Effets indésirables
Comme tous les médicaments, GLUCOPHAGE 850 mg, comprimé pelliculé est susceptible d’avoir 
des effets indésirables.Au début du traitement, quelques troubles digestifs peuvent se manifester
(nausées, vomissements, diarrhées) surtout si les comprimés de Glucophage 850 mg sont absorbés en
dehors des repas. Ces troubles sont en général passagers (une dizaine de jours) et réduits par l'absorption
des comprimés au cours ou à la fin du repas. Si ces troubles persistent, arrêtez le traitement et consultez
votre médecin.Au cours du traitement, la survenue de vomissements, de douleurs abdominales
accompagnées de crampes musculaires et/ou de malaise général avec sensation de grande fatigue,
peut être le signe d'un déséquilibre grave de votre diabète (acido-cétose diabétique ou acidose lac-
t i q u e ) , qui nécessite un traitement spécifique. Arrêtez aussitôt votre traitement par Glucophage et
c o n s u l t e z immédiatement votre médecin.
SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SOUHAITE ET GENANT QUI
NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE.
Conservation
A conserver à une température inférieure à 25°C dans un endroit sec. Ne pas dépasser la date limite
d’utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.
NE PAS LAISSER LES MEDICAMENTS A LA PORTEE DES ENFANTS.
RECOMMANDATIONS GENERALES
Ce médicament, que votre médecin vous a prescrit, est un antidiabétique. Le diabète se caractérise
par une hyperglycémie, c’est à dire un excès de glucose (sucre) dans le sang. C’est seulement au-dessus
d’un certain taux dans le sang que le glucose apparaît dans les urines.
Il existe deux types de diabète :
- le plus répandu doit être soigné par des médicaments à prendre par la bouche (antidiabétiques oraux),
- l’autre nécessite l’administration d’un médicament injectable: l’insuline.
Il est indispensable de déterminer grâce à l’examen médical quel est le type de diabète en cause 
car on ne peut pas à volonté faire une injection d’insuline ou prendre un antidiabétique oral.
Attention: dans tous les cas, le diabète rend impératif le respect du régime alimentaire prescrit.
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