
Ingrédient actif: chlorhydrate de metformine

Composition
Chaque comprimé de Glucophage XR 1000 mg à libération prolongée contient comme 
ingrédient actif 1000 mg de chlorhydrate de metformine (équivalent à 780 mg de base de 
metformine).
Excipients: 
Stéarate de magnésium, carboxyméthylcellulose de sodium, hypromellose.
Propriétés
Glucophage XR est un médicament antidiabétique appartenant au groupe des biguanides. La 
metformine, ingrédient actif de Glucophage XR, réduit la production hépatique du 
glucose, augmente la sensibilité des muscles à l’insuline et retarde l’absorption intestinale 
du glucose. Une réduction des complications diabétiques a été observée chez des patients 
adultes souffrant de surpoids et de diabète 2, traités au Glucophage à libération immédiate 
comme thérapie de premier choix après la thérapie diététique.
Indication
Glucophage XR est utilisé pour le traitement du diabète 2 chez les adultes, comme traitement 
adjoint à un régime alimentaire et un programme d’exercices physiques adéquats. 
Glucophage XR peut être administré seul ou avec d’autres médicaments antidiabétiques 
oraux ou avec l’insuline.
Contre-indications
Glucophage XR ne doit pas être utilisé dans les cas suivants:
• Hypersensibilité au chlorhydrate de metformine ou à l’un des excipients.
• Sévère déstabilisation du diabète, accompagnée de pré-coma ou de céto-acidose (condition 
causée par l’accumulation dans le sang de substances appelées “corps cétoniques”; les 
symptômes comprennent une douleur à l’estomac, une respiration rapide et profonde, une 
somnolence ou une haleine à odeur inhabituelle de fruits)
• Insuffisance rénale, même si elle est modérée (dégradation de la fonction rénale avec 
augmentation des taux de créatinine dans le sang ou diminution de la clairance de 
créatinine <60 ml/mn)
• Maladies infectieuses (par exemple une infection de l’appareil respiratoire ou urinaire)
• Examen aux rayons X mettant en jeu l’usage de milieux à contraste iodé. (par exemple 
l’urographie intraveineuse, l’angiographie), voir section « avertissements et précautions 
particuliers »
• Chirurgie majeure de confort, voir section « Avertissements et précautions particuliers »
• Maladie qui peut causer une hypoxie (insuffisance cardiaque, infarctus récent du 
myocarde, insuffisance respiratoire, choc)
• Insuffisance hépatique (détérioration de la fonction du foie)
• Déshydratation (due par exemple à une diarrhée persistante ou sévère, à un 
vomissement récurrent)
• Consommation excessive de boissons alcooliques
• Pendant l’allaitement
Grossesse et allaitement
Glucophage XR n’est pas le traitement approprié du diabète 2 durant la grossesse. Les 
femmes enceintes ou désirant l’être doivent consulter leur médecin pour le 
remplacement de Glucophage XR par l’insuline. Glucophage XR est contre-indiqué 
durant l’allaitement. En règle générale, les femmes enceintes ou qui allaitent doivent 
toujours demander conseil à leur médecin avant de prendre un médicament.
Avertissements et précautions particuliers
Acidose lactique
Les symptômes de l’acidose lactique sont le vomissement, la douleur abdominale 
accompagnée de crampes musculaires, un sentiment général de malaise ainsi qu’une 
fatigue et une difficulté de respirer. Si ces symptômes apparaissent, les patients doivent 
immédiatement arrêter de prendre Glucophage XR et consulter leur médecin sur le 
champ. L’acidose lactiquepeutsurveniràcaused’uneaccumulationdemetformine, surtout 
chez les patients diabétiques ayant une insuffisance rénale significative. 
D’autres facteurs de risque associés sont le diabète mal contrôlé, la cétose, le jeûne 
prolongé, l’alcoolisme, l’insuffisance hépatique et toute condition associée à l’hypoxie.
L’acidose lactique est une situation médicale urgente et doit être traitée à l’hôpital. 
Le moyen le plus efficace d’éliminer le lactate et le metformine du sang est l’hémodialyse.
La fonction rénale
Comme la metformine (ingrédient actif de Glucophage XR) est excrété principalement par 
les reins, votre fonction rénale (clairance de la créatinine et/ou niveaux de créatinine dans 
le sérum) doit être déterminée avant l’initiation du traitement et régulièrement par la suite :
- Au moins une fois par an chez les patients ayant une fonction rénale normale
- Au moins deux ou quatre fois par an chez les patients ayant des niveaux de créatinine à 
la limite normale supérieure et chez les patients âgés.
Il faut une prudence particulière dans les situations où la fonction rénale pourrait se 
détériorer, par exemple chez les personnes âgées ou lors de l’initiation d’un 
traitement hypertensif ou diurétique ou d’un traitement avec un médicament
anti-inflammatoire non stéroïdien.
Milieu à contraste iodé
Si, pour un patient, il est prévu d’effectuer des examens à rayons X impliquant l’usage de 
milieux à contraste iodé, tels que l’urographie ou l’angiographie intraveineuses, le traitement 
par Glucophage XR doit être interrompu 48 heures avant le test ou au moment du test. Et il
ne faudrait reprendre Glucophage XR que 48 heures plus tard, et seulement après avoir 
examiné et trouvé normale la fonction rénale. 

Chirurgie
Si un patient doit subir une intervention chirurgicale majeure de confort, le traitement au 
Glucophage XR doit être interrompu 48 heures avant l’opération. Il ne sera repris que 48 
heures après l’opération et seulement après avoir trouvé une fonction rénale normale.
Autres précautions
• Eviter la consommation de boissons alcooliques
• Les patients doivent informer leur médecin de tout autre traitement qu’ils reçoivent et de 
toute maladie infectieuse telle que l’influenza, l’infection du système respiratoire ou urinaire.
• Les tests ordinaires pour le contrôle du diabète doivent être effectués régulièrement.
• Les patients doivent continuer à suivre les conseils diététiques de leur médecin.
Effet sur la capacité de conduire et d’utiliser des machines
Utilisé seul, Glucophage XR ne cause pas d’hypoglycémie. Par conséquent, il n’y a pas de 
risque particulier pour la conduite de véhicules ou l’usage de machines.
Cependant, la prudence est nécessaire lorsque le patient prend des médicaments 
antidiabétiques avec Glucophage XR, tels que la sulphonylurée, l’insuline, les glinides ou 
d’autres médicaments hypoglycémiques. Les symptômes de l’hypoglycémie comprennent la 
faiblesse, le vertige, l’excès de transpiration, le battement rapide du cœur, des troubles de la 
vue et une difficulté de concentration. Quand un patient commence à ressentir ces 
symptômes, il ne doit ni conduire ni utiliser de machines.
Effets Indésirables
Comme tous les médicaments, Glucophage XR peut avoir des effets indésirables bien que 
tout le monde ne les ait pas. Les effets indésirables suivants, observés chez des patients 
traités par Glucophage XR, ont été similaires de par leur nature et leur sévérité à ceux 
observés chez des patients traités au Glucophage à libération immédiate. Ils sont 
présentés par ordre de fréquences définies comme suit : très commun: �10%;commun: �
1% , <10% ; pas commun : �0.1%, <1% ; rare : �0.01%, <0.1% ; très rare :<0.01% ; pas connu 
(ne peut être estimé à partir des données disponibles).
Très commun : La gêne gastro-intestinale, telle que la nausée, le vomissement, la diarrhée, 
la douleur abdominale et la perte d’appétit, peut apparaître surtout au début du 
traitement. Ces symptômes sont généralement transitoires et peuvent être réduits en 
prenant les comprimés avec les repas. Si ces symptômes continuent, les patients doivent 
arrêter le traitement et consulter leur médecin.
Commun : Gêne du goût.
Très rare : 
- L’acidose lactique est une complication très grave qui entraîne des vomissements, une 
douleur abdominale avec des crampes musculaires et/ou un sentiment général de 
malaise ainsi qu’une fatigue sévère, et qui nécessite un traitement spécifique.
Si cela arrive, les patients doivent immédiatement arrêter de prendre Glucophage XR et 
consulter leur médecin sur le champ. L’acidose lactique est une situation médicale 
urgente et doit être traitée à l’hôpital.
- Des réactions cutanées telles que l’érythème (peau rouge), les démangeaisons ou 
l’urticaire (éruption avec démangeaisons).
- Une chute des taux de vitamine B12 (à prendre en considération si le patient souffre 
d’anémie mégaloblastique).
Très rare : Des cas isolés d’anomalies de la fonction du foie ou d’hépatite apparaissent à 
l’arrêt de Glucophage XR.
Les patients doivent rapporter tout effet indésirable ou gênant à leur médecin ou 
pharmacien. Pour prévenir des réactions graves, ils doivent parler à leur médecin 
immédiatement si un effet indésirable est sévère, est apparu soudainement ou s’est 
aggravé rapidement.
Interactions
Tout en prenant Glucophage XR, les patients ne doivent pas utiliser :
- Des médicaments à contrast iodé (voir section « contre-indications »).
Des précautions particulières peuvent être nécessaires si les patients prennent 
Glucophage XR et un des médicaments suivants en même temps :
- Les corticoïdes, tétracosactides, bêta-2 agonistes tels que salbutamol ou terbutaline, les 
diurétiques, danazol ou chlorpromazine augmentent la glycémie. Un contrôle du glucose 
sanguin est recommandé et un ajustement de la dose de Glucophage XR doit être 
considéré.
- Les médicaments anti-hypertensifs de la classe des inhibiteurs de l’enzyme de 
conversion de l’angiotensine peuvent avoir une action hypoglycémique. Si nécessaire, le 
dosage de Glucophage XR doit être ajusté.
- Les diurétiques (notamment les diurétiques de l’anse) peuvent accroître le risque 
d’acidose lactique. Il est recommandé de contrôler la fonction rénale.
- Les médicaments contenant de l’alcool. L’alcool augmente le risque d’acidose lactique, 
surtout en cas de jeûne, de malnutrition ou d’insuffisance hépatique.
En règle générale, les patients doivent informer leur médecin ou pharmacien s’ils
prennent ou s’ils ont récemment pris un autre médicament, y compris ceux vendus sans 
ordonnance.
Dosage et administration
Ce médicament est destiné seulement aux adultes.
Le dosage de Glucophage XR est déterminé par le médecin individuellement, selon les 
résultats des mesures du glucose sanguin en laboratoire.
Glucophage XR 1000 mg est un traitement d’entretien pour les patients déjà traités soit 
par 1000mg soit par 2000mg de metformine.
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.∫ÉØW C’G∫hÉæàeøYG kó«©HájhO C’GπcßØMG-

.Üô©dGádOÉ«°üdGOÉ–G,Üô©dGáë°üdGAGQRh¢ù∏›-

 IQÉ°ûà°SGh QƒØdG ≈∏Y XR êÉaƒcƒ∏L ∫hÉæJ øY ∞bƒàdG ≈°VôŸG ≈∏©a ,∂dP π°üM GPEGh .É v°UÉN É kLÓY Ö∏£àjh

.≈Ø°ûà°ùŸG ‘ èndÉ©oJ ¿CG »¨Ñæjh áFQÉW á«ÑW ádÉM q»æÑ∏dG ¢VÉª◊G q¿EG .∫É◊G ‘ Ö«Ñ£dG

.(∑Éµ◊ÉH ≥aôe q…ó∏L íØW) i qô°ûdG hCG ∑Éµ◊G hCG (ó∏÷G QGôªMG) ≈eÉª◊G πãe ájó∏L π©a OhOQ -

.(äÉehQ C’Gºî°†dGΩódGô≤aøe¿ƒµ°ûjøjòdG≈°VôŸGóæYQÉÑàY’G‘òNDƒj) 12ÜÚeÉà«ØdGä’ qó©e¢VÉØîfG-

 ±É≤jEG óæY q∞îJ ,óÑµdG ‘ ÜÉ¡àdG hCG ájóÑµdG áØ«XƒdG äÉ°Uƒëa ‘ ÖFGƒ°T É¡«a ô¡¶J IOôØæe ä’ÉM :G vóL QOÉf

 .ºgóæY ô¡¶j èYõe hCG ¢ùcÉ©e ôKCG q…CG øY qÊ’ó«°üdG hCG Ö«Ñ£dG GhÈîj ¿CG ≈°VôŸG ≈∏Y .XR êÉaƒcƒ∏L

 ,G vOÉM á«ÑfÉ÷G QÉK B’G óMCG ¿Éc ∫ÉM ‘ QƒØdG ≈∏Y º¡Ñ«ÑW Gƒª∏µj ¿CG º¡«∏Y ,IÒ£ÿG π©ØdG OhOQ øe ájÉbƒ∏dh

.áYô°ùH AÉ°S hCG , kI CÉéa ô¡X hCG

äÓYÉØàdG

:∫hÉæJ øY Gƒ©æàÁ ¿CG ≈°VôŸG ≈∏Y ,XR êÉaƒcƒ∏L ∫hÉæJ óæY

.("∫Éª©à°S’G ™fGƒe" Iô≤a ™LGQ) IOqƒ«ŸG áæjÉÑŸG ájhO C’G -

:¬°ùØf âbƒdG ‘ á«dÉàdG ájhO C’G øe …CG ™e XR êÉaƒcƒ∏L ∫hÉæàj ¿Éc GPEG á°UÉN äÉWÉ«àMG ¢†jôŸG øe Öq∏£àj ób

 ,∫ƒÑ∏d I qQóŸG ájhO C’G ,ÚdÉJƒHÒJ hCG ∫ƒeÉJƒÑdÉ°S πãe 2 Éà«H OGƒ°T ,ó«àcGRƒcGÎ«àdG ,ájô°û≤dG äGójhÒà°ùdG -

.XRêÉaƒcƒ∏LäÉYôLπjó©JhΩódGRƒcƒ∏LáÑbGôe»¨ÑæjGòd.ΩódG‘ôµ°ùdGójõJÉ¡∏c,øjRÉehôHQƒ∏chCG∫hRÉfGO

 ôµ°S ¢VÉØîfG ¤EG …ODƒJ ób Ú°ùæJƒ«‚ CÓd ∫qƒëŸG Ëõf C’G äÉ£Ñãe áÄa øe ΩódG §¨°V ´ÉØJQ’ IOÉ°†ŸG ájhO C’G -

.XRêÉaƒcƒ∏L áYôL πjó©J »¨Ñæj ,IQhô°†dG óæY .ΩódG

.ájƒ∏µdGáØ«XƒdGáÑbGôe»¨ÑæjGòd. q»æÑ∏dG¢VÉª◊Gô£NójõJób(áq«≤n∏ n◊G∫ƒÑdGäGQóeÉª«°S’)∫ƒÑ∏dIqQóŸGájhO C’G-

 ájò¨àdG Aƒ°S hCG ΩÉ«°üdG ∫ÉM ‘ Éª«°S ’ , q»æÑ∏dG ¢VÉª◊G ô£N ójõJ ∫ƒëµdÉa .∫ƒëµdG ≈∏Y …ƒà– »àdG ájhO C’G -

. q…óÑµdG Qƒ°ü≤dG hCG

AGhódG ∫hÉæJ á«Ø«ch äÉYô÷G

.Ú¨dÉÑ∏d §≤a ¢ü°ü AGhódG Gòg

.ΩódGRƒcƒ∏÷ájÈîŸGäÉ°SÉ«≤dGèFÉàædÉ k≤ah q…Oôa¢SÉ°SCG≈∏YXRêÉaƒcƒ∏LáYôLOóëj¿CGÖ«Ñ£dG≈∏Y

.ÚeQƒØà«eøe≠∏e2000hCG≠∏e1000á£°SGƒH kÓ°UCGÚ÷É©ŸG≈°Vôª∏dáfÉ«°UêÓYƒg≠∏e 1000XRêÉaƒcƒ∏L q¿EG

q»FGóàH’G êÓ©dG

 ≠∏e 500 XRêÉaƒcƒ∏L øe óMGh ¢Uôb »g á«FGóàH’G áYô÷G ,¤h C’G Iôª∏d ÚeQƒØà«e ¿ƒdhÉæàj øjòdG ≈°Vôª∏d

 ió©àJ ’CG Öéj ,ÚehôØà«e á£°SGƒH kÓ°UCG ¿ƒ n÷É©oj øjòdG ≈°Vôª∏d.á«FÉ°ùŸG áÑLƒdG ™e ≈£©oJ ,Év«eƒj IóMGh Iôe

 .ÚeQƒØà«e øe É¡dhÉæàj ¢†jôŸG ¿Éc »àdG á«eƒ«dG áYô÷G XR êÉaƒcƒ∏L ¤EG ∫É≤àf’G óæY á«FGóàH’G áYô÷G

 ∫Éª©à°SG ∫ÉM ‘ .≠∏e 500 ÚeQƒØà«e øe Ú°Uôb π ≠∏e 1000 XRêÉaƒcƒ∏L øe óMGh ¢Uôb ∫Éª©à°SG øµÁ

 ∫ só©oJ Éªæ«H ,≠∏e 500 XRêÉaƒcƒ∏L øe óMGh ¢Uôb »g á«FGóàH’G áYô÷G ,Údƒ°ùfCG ™e øeGõàdÉH XRêÉaƒcƒ∏L

.ΩódG Rƒcƒ∏L äÉ°SÉ«≤d É k≤ah Údƒ°ùf C’G áYôL

IôjÉ©ŸG

 øµÁ ,IôjÉ©ŸG ó©H .ΩódG Rƒcƒ∏L äÉ°SÉ«b ≥ah Iôe πc ≠∏e 500 IOÉjõH A§ÑH áYô÷G ™aQ øµÁ É keƒj 15 hCG 10 ó©H

.ÚeQƒØà«e øe ≠∏e 2000 hCG ≠∏e 1000 ¿ƒdhÉæàj øjòdG ≈°VôŸG óæY ≠∏e 1000 XRêÉaƒcƒ∏L ¤EG ∫É≤àf’G ‘ ÒµØàdG

iƒ°ü≤dGáYô÷G

 ΩódG Rƒcƒ∏L áÑbGôe ºàJ ⁄ GPEG .á«FÉ°ùŸG áÑLƒdG ™e ≈£©oJ ,Év«eƒj IóMGh Iôe ≠∏e 1000XRêÉaƒcƒ∏L øe ¿É°Uôb

 ∫ƒW ≈∏Y áª q°ù≤e øµdh É¡°ùØf áYô÷G AÉ£YEG ‘ ÒµØàdG øµÁ ,Év«eƒj Iôe IÉ£©ŸG iƒ°ü≤dG á«eƒ«dG áYô÷G óæY

.á«FÉ°ùŸG áÑLƒdG AÉæKCG ‘ ôNBG ¢Uôbh Qƒ£ØdG AÉæKCG ‘ óMGh ¢Uôb :‹ÉàdG ∫hó÷G ≥ah Ωƒ«dG

ájƒ∏µdG áØ«XƒdG ™LGôJh ø°ùdG ‘ QÉÑµdG

.ájƒ∏µdGáØ«Xƒ∏dÉ k≤aháYô÷Gπjó©J»¨Ñæj,ájƒ∏µdGáØ«XƒdG™LGôJøe¿ƒµ°ûjøjòdG≈°VôŸGóæYhø°ùdG‘QÉÑµdGóæY

AGhódG AÉ£YEG

 áÑLƒdGh Qƒ£ØdG ™e hCG (Év«eƒj Iôe IPƒNCÉŸG áYôé∏d) á«FÉ°ùŸG áÑLƒdG AÉæKCG ‘ É¡¨°†e ¿hO øe ¢UGôb C’G ™∏Ñ oJ

 Gògh ,RGÈdG ™e Iô°û≤dG ô¡¶J óbh .ΩÉ©£dG ™e É kªFGO ¢UGôb C’G òNDƒJ .(Év«eƒj ÚJôe IPƒNCÉŸG áYôé∏d) á«FÉ°ùŸG

. q…óÑµdG •É°ûædG ‘ ¢VÉØîfG …CÉH É k£ÑJôe ¢ù«d

êÓ©dG Ióe

.Ö«Ñ£dÉHGƒ∏°üàj¿CGAGhódG∫hÉæJøY¿ƒØbƒàjøjòdG≈°VôŸG≈∏Y.¬æY∞bƒàdG¿hOøeÉv«eƒjXRêÉaƒcƒ∏L∫hÉæJ»¨Ñæj

á«°ùæŸGáYô÷G

 áYôL ∞YÉ°†J ’CG Öéj .OÉà©ŸG âbƒdG ‘ á«dÉàdG áYô÷G òNCÉJ ¿CG ∂«∏Y ,áYô÷G òNCÉJ ¿CG â«°ùf ∫ÉM ‘

.XRêÉaƒcƒ∏L

áWôØŸG áYô÷G

 hCG á«dÉ©dG áWôØŸG áYô÷G …ODƒJ óbh .QƒØdG ≈∏Y Ö«Ñ£dÉH ∫É°üJ’G ≈°VôŸG ≈∏Y ,áWôØe áYôL ∫hÉæJ ∫ÉM ‘

 ÉeCG .≈Ø°ûà°ùŸG ‘ É¡à÷É©e »¨Ñæj áFQÉW á«ÑW ádÉM q»æÑ∏dG ¢VÉª◊Gh . q»æÑ∏dG ¢VÉª◊G ¤EG É¡d á≤aGôŸG ôWÉîŸG

.ΩódG ∫ÉjO »¡a ΩódG øe ÚeQƒØà«eh Í∏dG ¢†ªM í∏e ádGR E’ ≈∏°†ØdG á≤jô£dG

AGhódG ßØM

. q»LQÉÿG±Ó¨dG≈∏YôgÉ¶dGá«MÓ°üdGAÉ¡àfGïjQÉJAÉ°†≤fGó©Hπª©à°ùoj’.ájƒÄeáLQO 30i qó©àJ’IQGôM≈∏YßØëoj

∫ÉØW C’G ∫hÉæàe øY G kó«©H AGhódG p≥HCG

qÊ’ó«°üdGπµ°ûdG

 QƒØ ,Ü qóëàdG á«FÉæK ádƒ°ùÑc πµ°T ≈∏Y ,≥eÉZ ¢†«HCG É¡fƒd ,ôjôëàdG ád qƒ£e ¢UGôbCG ≠∏e 1000 XRêÉaƒcƒ∏L

 ¿qƒµŸÉa ." k’ qƒ£e É kbÓ£fG" øeDƒJ XR êÉaƒcƒ∏L ¢UGôbCG .iôNCG á¡L øe "Merck" h á¡L øe "1000" É¡«∏Y

 äÉYô÷G" Iô≤a ™LGQ) Ωƒ«dG ‘ ÚJôe hCG Iôe ¢UGôb C’G ∫hÉæJ í«àj Ée A§ÑH ≥∏£oj ,ÚeQƒØà«e ,¬«a §°TÉædG

.("AGhódG ∫hÉæJ á«Ø«ch

AGhódG Ëó≤J

.áeõM ‘ ¥Ó£f’G ∫qƒ£e É k°Uôb 60 hCG 30 øe Ön∏ oY

.Ωõ◊G ΩÉéMCG πc ≥jƒ°ùJ hCG π«é°ùJ øµÁ ’

2009 (πjôHCG) ¿É°ù«f :äÉeƒ∏©ŸG ïjQÉJ

¿ÉæÑd - ø«dÉeQÉa Ö«°VƒJ

É°ùfôa - .Ω.Ω.¢T ¬«àfÉ°S ∑ô«e øe ¢ü«NôàH

09/218873 π«é°ùàdG ºbQ


