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Metformax 500, 05 g 60 tabletek
Nasza cena: 5,36 zt

Opis stownikowy

Dawka 0,5G

Opakowanie *60

Posta¢ Tabletki

Producent TEVA PHAMACEUTICALS POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja METFORMINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Metformax 500, 05 g 60 tabletek

Metformax 500 jest to doustny lek przeciwcukrzycowy. Lek zmniejszajacy stezenie glukozy we krwi (lek hipoglikemizujacy).

Wskazania:

Leczenie cukrzycy typu 2, zwtaszcza u pacjentow otytych, gdy za pomoca Scisle przestrzeganej diety i ¢wiczen fizycznych nie mozna
uzyskac prawidtowego stezenia glukozy we krwi. Preparat mozna stosowa¢ w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi lub insuling. Dawka 1000 mg. Leczenie cukrzycy typu 2 u dorostych, zwtaszcza u pacjentdéw z nadwaga, gdy za
pomocay przestrzegania diety i éwiczen fizycznych nie mozna uzyskaé prawidtowego stezenia glukozy we krwi. U dorostych, metformina
moze byé stosowana w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub z insuling. U
dzieci w wieku od 10 lat oraz u mtodziezy, metformina moze by¢ stosowana w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z insuling. U
pacjentéw z cukrzycg typu 2 i nadwaga, leczonych metforming jako lekiem pierwszego rzutu po nieskutecznym leczeniu dietg, wykazano
zmniejszenie liczby powiktan cukrzycy.

Dawkowanie:

Dawka 500 mg. W monoterapii lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi: zazwyczaj dawka poczagtkowa
wynosi 500 mg chlorowodorku metforminy (1 tabl.) 2-3x/dobe w czasie lub po positku. Po 10-15 dniach nalezy ustali¢ dawke na
podstawie stezenia glukozy we krwi. Powolne zwiekszanie dawki moze poprawic¢ tolerancje leku ze strony przewodu pokarmowego.
Maks. zalecana dawka chlorowodorku metforminy wynosi 3 g/dobe. W przypadku zamiany innego doustnego leku
przeciwcukrzycowego na chlorowodorek metforminy, nalezy odstawi¢ poprzednio stosowany lek i zastosowa¢ chlorowodorek
metforminy w wyzej podanych dawkach. W skojarzeniu z insuling: chlorowodorek metforminy i insulina moga byé stosowane
jednoczesnie w celu uzyskania lepszej kontroli stezenia glukozy we krwi. Chlorowodorek metforminy stosuje sie zwykle w dawce
poczatkowej 500 mg (1 tabl.) 2-3x/dobe, natomiast dawke insuliny ustala sie na podstawie wynikéw badania stezenia glukozy we krwi. Z
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uwagi na ryzyko zaburzen czynnosci nerek u pacjentéw w podesztym wieku, dawke chlorowodorku metforminy nalezy ustali¢ na
podstawie parametrow czynnosci nerek. Podczas leczenia konieczna jest regularna kontrola czynnosci nerek. Dawka 850 mg. W
monoterapii lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi: zazwyczaj dawka poczatkowa to 500 mg
chlorowodorku metforminy (1 tabl.) 2-3x/dobe w czasie lub po positku. Po 10-15 dniach nalezy ustali¢ dawke na podstawie stezenia
glukozy we krwi. Powolne zwiekszanie dawki moze poprawi¢ tolerancje leku ze strony przewodu pokarmowego. Maks. zalecana dawka
chlorowodorku metforminy wynosi 3 g/dobe. W przypadku zamiany innego doustnego leku przeciwcukrzycowego na chlorowodorek
metforminy nalezy odstawi¢ poprzednio stosowany lek i zastosowaé chlorowodorek metforminy w wyzej podanych dawkach. W
skojarzeniu z insuling: chlorowodorek metforminy i insulina moga by¢ stosowane jednoczesénie w celu uzyskania lepszej kontroli
stezenia glukozy we krwi. Chlorowodorek metforminy stosuje sie zwykle w dawce poczatkowej 850 mg (1 tabl.) 2-3x/dobe, natomiast
dawke insuliny ustala sie na podstawie wynikéw badania stezenia glukozy we krwi. Z uwagi na ryzyko zaburzen czynnosci nerek u
pacjentéw w podesztym wieku, dawke chlorowodorku metforminy nalezy ustali¢ na podstawie parametréw czynnosci nerek. Podczas
leczenia konieczna jest regularna kontrola czynnosci nerek. Dawka 1000 mg. Monoterapia i leczenie skojarzone z innymi doustnymi
lekami przeciwcukrzycowymi: zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 1 tabl. o mocy 500 lub 850 mg, 2-3x/dobe w trakcie lub po
positkach. Po 10-15 dniach leczenia nalezy dostosowa¢ dawke na podstawie pomiaru stezenia glukozy we krwi. Powolne zwiekszanie
dawki moze poprawié tolerancje produktu leczniczego w przewodzie pokarmowym. U pacjentéw przyjmujacych wiekszg dawke (2-3
g/dobe), mozna zamieni¢ 2 tabl. 500 mg metforminy chlorowodorku na 1 tabl. 1000 mg metforminy chlorowodorku. Maks. zalecana
dawka metforminy chlorowodorku wynosi 3 g/dobe. Jesli jest planowana zamiana innego doustnego preparatu przeciwcukrzycowego
na metformine: nalezy przerwaé¢ podawanie innego produktu leczniczego i rozpoczaé podawanie metforminy w dawce podanej powyzej.
Leczenie skojarzone z insuling: metformina i insulina moga by¢ stosowane w leczeniu skojarzonym w celu osiggniecia lepszej kontroli
stezenia glukozy we krwi. Metformina podawana jest w zazwyczaj stosowanej dawce poczgtkowej, wynoszacej 1 tabl. 500 mg lub 850
mg metforminy chrorowodorku 2-3x/dobe, a dawka insuliny jest dobierana na podstawie pomiaréw stezenia glukozy we krwi. Z powodu
mozliwosci wystgpienia zaburzer czynnosci nerek u pacjentéw w podesztym wieku, nalezy dostosowa¢ dawke produktu leczniczego
metforminy na podstawie czynnosci nerek. Konieczna jest systematyczna ocena czynnosci nerek. Dzieci oraz mtodziez. Monoterapia |
leczenie skojarzone z insuling: metformina moze by¢ stosowana u dzieci w wieku powyzej 10 lat oraz mtodziezy. Zazwyczaj stosowana
dawka poczatkowa metforminy chlorowodorku wynosi 1 tabl. 500 mg lub 850 mg raz/dobe w trakcie positkéw lub po positkach. Po
10-15 dniach dawka powinna by¢ dostosowana na podstawie pomiaru stezenia glukozy we krwi. Powolne zwiekszanie dawki moze
poprawi¢ tolerancje produktu leczniczego w przewodzie pokarmowym. Maks. zalecana dawka metforminy chlorowodorku wynosi 2
g/dobe, przyjeta w 2 lub 3 dawkach podzielonych. Tabl. o przedtuzonym uwalnianiu. Monoterapia i leczenie skojarzone z innymi
doustnymi produktami leczniczymi przeciwcukrzycowymi: zazwyczaj dawka poczatkowa to 1 tabl. stosowana raz/dobe. Po 10-15
dniach leczenia nalezy dostosowa¢ dawke na podstawie pomiaru stezenia glukozy we krwi. Powolne zwiekszanie dawki moze poprawic¢
tolerancje produktu leczniczego w przewodzie pokarmowym. Maks. zalecana dawka dobowa to 4 tabl. Dawke nalezy zwieksza¢ o 500
mg metforminy chlorowodorku co 10-15 dni, az do maks. dawki 2000 mg raz/dobe, przyjmowanej w trakcie kolacji. Jesli po
zastosowaniu produktu leczniczego w dawce 2000 mg raz/dobe nie uzyska sie wtasciwej kontroli stezenia glukozy, nalezy rozwazy¢
podawanie produktu leczniczego w dawce 1000 mg 2x/dobe, przy czym obie dawki nalezy przyjmowac z pozywieniem. Jesli nadal nie
uzyska sie wiasciwego stezenia glukozy, pacjenta mozna przestawié¢ na stosowanie standardowej tabl. metforminy w maks. dawce
3000 mg na dobe. W przypadku pacjentéw uprzednio leczonych metforming w tabletkach, poczatkowa dawka produktu leczniczego
powinna odpowiada¢ dobowej dawce metforminy w tabl. o natychmiastowym uwalnianiu. W przypadku pacjentéw przyjmujgcych
uprzednio tabl. metforminy w dawce powyzej 2000 mg/dobe, nie zaleca sie ich zamiany na produkt leczniczy. W przypadku
przechodzenia z innego doustnego leku przeciwcukrzycowego nalezy odstawi¢ ten lek i rozpocza¢ podawanie produktu leczniczego w
dawce zalecanej powyzej. Leczenie skojarzone z insuling: metformina i insulina moga by¢ stosowane w leczeniu skojarzonym w celu
osiggniecia lepszej kontroli stezenia glukozy we krwi. Poczatkowa dawka produktu leczniczego to zazwyczaj 1 tabl./dobe, a dawka
insuliny jest dostosowywana na podstawie pomiaréw stezenia glukozy we krwi. z powodu potencjalnych zaburzen czynnosci nerek u
pacjentéw w podesztym wieku, nalezy dostosowac¢ dawke metforminy w zaleznosci od czynnosci nerek. Konieczna jest systematyczna
ocena czynnosci nerek. Ze wzgledu na brak odpowiednich danych, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego u dzieci.

Dziatanie:

Metformina jest biguanidem o dziataniu przeciwhiperglikemicznym, zmniejszajagcym zaréwno podstawowe i popositkowe stezenie
glukozy we krwi. Preparat nie pobudza wydzielania insuliny i dlatego nie powoduje hipoglikemii.

Skiad:

1 tabletka zawiera 500 mg, 850 mg lub 1000 mg metforminy chlorowodorku. 1 tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 500 mg
chlorowodorku metforminy, co odpowiada 390 mg metforminy.

Dziatanie niepozgdane:

Po rozpoczeciu leczenia, do najczestszych dziatan niepozadanych nalezg nudnosci, wymioty, biegunka, bél brzucha i utrata apetytu,
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ktére ustepujg samoistnie w wiekszosci przypadkéw. Aby temu zapobiec, zaleca sie stosowanie metforminy w 2 lub 3 dawkach
dobowych i powolne zwiekszanie dawki. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: (bardzo rzadko) kwasica mleczanowa. Podczas
dtugoterminowego stosowania metforminy opisano zmniejszenie wchtaniania witaminy B12 ze zmniejszeniem stgzenia w surowicy.
Zaleca sie rozwazenie takiej etiologii u pacjentéw z wystepujacg niedokrwistoscia megaloblastyczng. Zaburzenia uktadu nerwowego:
(czesto) zaburzenia smaku. Zaburzenia zotadka i jelit: (bardzo czesto) zaburzenia zotadka i jelit takie jak nudnosci, wymioty, biegunka,
boél brzucha i utrata apetytu. Te zaburzenia wystepujg najczesciej na poczatku leczenia i ustepujg samoistnie w wiekszosci przypadkéw.
Aby zapobiec tym objawom, zalecane jest podawanie metforminy w 2 lub 3 dawkach dobowych w czasie lub po positkach. Powolne
zwiekszanie dawki moze poprawia¢ tolerancje zotadkowo-jelitowa. Zaburzenia watroby i drog zétciowych: (bardzo rzadko) pojedyncze
przypadki nieprawidtowych wynikéw badan czynnosciowych watroby lub zapalenia watroby, ustepujgce po przerwaniu leczenia
metforming. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: (bardzo rzadko) reakcje skérne jak rumien, $wigd, pokrzywka. Z danych
opublikowanych po wprowadzeniu leku do obrotu i kontrolowanych badan klinicznych wynika, ze w ograniczonej populacji pacjentéw w
wieku 10-16 lat leczonych przez 1 rok wystepowaty podobne dziatania niepozgdane i o podobnym nasileniu, jak w grupie dorostych.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Cukrzycowa kwasica ketonowa, cukrzycowy stan
przeds$pigczkowy. Niewydolnos¢ lub zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min). Ostre stany z potencjalng mozliwoscig
zmiany czynnosci nerek, takie jak: odwodnienie, ciezkie zakazenie, wstrzas. Ostre lub przewlekte choroby, ktére mogg powodowacd
hipoksje tkanek, takie jak: niewydolnos¢ serca lub niewydolno$é oddechowa, niedawno przebyty zawat serca, wstrzas. Niewydolnosé
watroby, ostre zatrucie alkoholem, alkoholizm.

Ostrzezenia:

Kwasica mleczanowa jest bardzo rzadkim ale ciezkim (wysoka $miertelno$¢ w przypadku braku odpowiedniego leczenia) powiktaniem
metabolicznym, ktdére moze wystgpi¢ z powodu kumulacji metforminy. Zgtoszone przypadki kwasicy mleczanowej u pacjentéw
leczonych metforming wystepowaty gtéwnie u 0séb z cukrzyca i znaczgca niewydolnoscig nerek. Czesto$é wystepowania kwasicy
mleczanowej mozna i nalezy zmniejszy¢ poprzez ocene innych wspdtistniejgcych czynnikéw ryzyka, jak Zle kontrolowana cukrzyca,
ketoza, przedtuzone gtodzenie, nadmierne spozycie alkoholu, niewydolnos¢ watroby i wszystkie inne stany przebiegajace z hipoksja.
Nalezy podejrzewac kwasice mleczanowa w przypadku wystapienia niespecyficznych objawdw takich, jak kurcze migsni z zaburzeniami
trawienia jak boél brzucha oraz ciezka astenia. Kwasice mleczanowg charakteryzuje dusznos¢ kwasicza, béle brzucha i hipotermia, po
ktorej nastepuje $pigczka. W badaniach laboratoryjnych stwierdza sie zmniejszenie pH krwi, stezenie mleczanéw w osoczu powyzej 5
mmol/l, zwiekszong luke anionowa oraz wskaznik stosunku stezenia mleczanéw do pirogronianéw. Jesli podejrzewa sie kwasice
metaboliczng, nalezy przerwaé podawanie metforminy i pacjent powinien byé natychmiast hospitalizowany. Lekarze powinni ostrzec
pacjentéw odnosnie ryzyka i objawéw kwasicy mleczanowej. Poniewaz metformina jest wydalana przez nerki, przed rozpoczeciem
leczenia nalezy oznaczy¢ klirens kreatyniny (ktéry moze by¢ oszacowany na podstawie stezen kreatynimy w surowicy przy
zastosowaniu wzoru Cockcroft-Gault'a) i regularnie powtarza¢ oznaczenia w trakcie leczenia: co najmniej raz w roku u pacjentéw z
prawidtowg czynnoscig nerek; co najmniej 2-4 razy w roku u pacjentéw ze klirensem kreatyniny na dolnej granicy normy i u pacjentéw w
podesztym wieku. Zmniejszenie czynnosci nerek u pacjentdow w podesztym wieku wystepuje czesto i jest bezobjawowe. Nalezy
zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ w sytuacjach, gdy czynnos¢ nerek moze by¢ zaburzona, np. podczas rozpoczynania terapii
przeciwnadcisnieniowejterapii preparatami moczopednymi lub rozpoczynania terapii NLPZ. Donaczyniowe podanie jodowych srodkow
kontrastujacych w trakcie badan radiologicznych moze powodowacé niewydolnosé nerek. Moze doprowadzi¢ do kumulacji metforminy i
narazi¢ na zwiekszone ryzyko wystgpienia kwasicy mleczanowej. Dlatego nalezy przerwa¢ podawanie metforminy przed badaniem lub w
momencie wykonywania badania, nie rozpoczyna¢ podawania do 48 h po badaniu i tylko po oznaczeniu parametréw czynnosciowych
nerek i potwierdzeniu, ze sg prawidtowe. Wszyscy pacjenci powinni kontynuowac diete z regularnym przyjmowaniem weglowodandw
podczas dnia. Pacjenci z nadwagg powinni kontynuowa¢ diete z ograniczong podaza kalorii. Nalezy regularnie wykonywac¢ badania
laboratoryjne rutynowo stosowane w celu kontroli cukrzycy. Sama metformina nie powoduje hipoglikemii, ale zalecana jest ostrozno$é
w przypadku leczenia skojarzonego z insuling lub innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. pochodnymi sufonylomocznika
lub meglitynidami). Podawanie metforminy nalezy przerwaé¢ na 48 h przed planowym zabiegiem operacyjnym wykonywanym w
znieczuleniu ogdlnym, rdzeniowym lub zewnatrzoponowym. Leczenie powinno zostaé wznowione nie wczesniej niz 48 h po zabiegu,
wznowieniu zywienia doustnego i tylko jesli fizjologiczna funkcja nerek zostata ustabilizowana. Przed rozpoczeciem leczenia metforming
nalezy potwierdzi¢ rozpoznanie cukrzycy typu 2. W trwajgcych rok kontrolowanych badaniach klinicznych, nie wykryto wptywu
metforminy na wzrost i dojrzewanie ptciowe, chociaz brak jest dtugoterminowych danych dotyczacych tej szczegdlnej grupy pacjentéw.
Dlatego tez, zaleca sie ostrozng obserwacje wptywu metforminy na te parametry u dzieci leczonych metforming, zwtaszcza u dzieci
przed okresem dojrzewania. Do kontrolowanych badan klinicznych prowadzonych u dzieci i mtodziezy wtgczono tylko 15 pacjentéw w
wieku 10-12 lat. Chociaz skutecznos$é i bezpieczeristwo metforminy u tych dzieci nie rézni sie od skutecznosci i bezpieczeristwa w
grupie starszych dzieci i mtodziezy, zaleca sie szczegdlnie ostroznie stosowa¢ metformine u dzieci w wieku 10-12 lat. Monoterapia
metforming nie powoduje hipoglikemii i dlatego nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu. Jednakze, nalezy powiadomi¢ pacjentéw o ryzyku wystapienia hipoglikemii w przypadku stosowania
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metforminy w skojarzeniu z innymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. pochodne sulfonylomocznika, insulina lub meglitynidéw).
Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki

dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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