Euthyrox’N

ZAPROSZENIE

Firma Merck zaprasza na spotkanie z ekspertami

Spotkanie odb edzie sie dn. 14.11.2017 (wtorek)
w restauracji Olszewskiego 128,
przy ul. Olszewskiego 128 we Wroctawiu
w godzinach 18:30 - 21:00

Wyktady poprowadzg

Agenda:

18:30 - 19:40

19:40 - 20:00 Pytania do eksperta
20:00 - 20:15 Przerwa kawowa
20:15 - 20:50

20:50 - 21:00 Prezentacja produktéw firmy Merck

Concora

bisoprolol
5/5, 5/10, 10,

- };_f
) \‘_\i

lat
klinicznych doswiadczen
dla lepszej przyszlosa
Glucophage.

Glucophage@XR

500, 750, 1000 mg




Skrécona informacja o leku Euthyrox® N 25, 50, 75, 88 pg, 100, 112 pg, 125, 137 pg, 150, 175, 200. Skiad 1 tabletka Euthyrox N zawiera odpowiednio 25, 50, 75, 88, 100, 112, 125, 137, 150, 175, 200 pg lewotyroksyny sodowej (Levothyroxinum natricum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza
jednowodna. Posta¢ farmaceutyczna Tabletka. Biatawa, okrggla tabletka, pfaska po obu stronach, z rowkiem dzielacym po obu stronach, ze écietymi krawedziami | napisem na jednej stronie: EM 25/EM S0/EM 75/EM 88/EM 100/EM 112/EM 125/EM 137/EM 150/EM 175/EM 200. Tabletke mozna podzielic na
rowne dawki. Wskazania do stosowania Euthyrox N 25, 50, 75, 100, 125, 150, 175, 200: leczenie wola obojetnego. Euthyrox N 88 pg, 112 ug, 137 pg: leczenie wola obojetnego, giownie u dorostych, u ktorych stosowanie jodu nie jest wskazane. Euthyrox N 25, 50, 75, 88 pg, 100, 112 pg, 125, 137 pg, 150, 175,
200: zapobieganie nawratom po chirurgicznym usunieciu wola obojetnego, w zaleZznosei od stopnia zachowanej czynnosc tarczycy po operagji; terapia substytucyjna w niedoczynnosci tarczycy; terapia supresyjna w raku tarczycy. Euthyrox N 25, 50, 75, 88 pg, 100, 112 ug, 137 pg: suplementacja skojarzona ze
stosowaniem lekow przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnosci tarczycy. Euthyrox N 100, 150, 200: zastosowanie diagnostyczne w testach zahamowania czynnosc tarczycy. Dawkowanie W celu umozliwienia leczenia kazdego pacjenta zgodnie z jego indywidualnymi potrzebami, dostepne sg tabletki
zawierajace sol sodowa tyroksyny w dawkach od 25 pg do 200 pg. Dzieki temu wiekszost pacjentéw moze przyjmowat tylko jedna tabletie produktu na dobe. Podane zalecenia dotyczace dawkowania sa jedynie ogolnymi wskazowkami. Indywidualng dawke dobowa nalezy okreslic na podstawie wynikow badan
laborataryjnych | badania klinicznego. W zwiazku z tym, Ze u wielu pacjentow stwierdza sie podwyzszone stezenia T4 i T4, lepszym punktem odniesienia dla dalszej terapii jest wyjsciowe stezenie w surowicy hommonu pobudzajacego tarczyce (tyreatropiny). Leczenie hormonem tarczycy nalezy rozpoczynaé od
matych dawek i zwigkszat je stopniowa co 2-4 tygodnie, a7 do uzyskania peinej dawki substytucyinej. Zalecana dawka (pg lewotyroksyny sadowej na dobe): leczenie wola obojetnego | zapobieganie nawrotom pa chirurgicznym usunieciu wola obojetnego: 75-200 pg; terapia substytueyjna w niedoczynnodci tar-
czycy u dorostych: dawka poczatkowa 25-50 g, dawka podtrzymujaca 100-200 pg; terapia supresyjna w raku tarczycy: 150-300 pg; suplementacja skojarzona ze stosowaniem lekow przeciwtarczycowych w trakcie leczenia nadczynnoéci tarczycy: 50-100 pg: w testach zahamowania czynnosc tarczycy: Euthy-
rox N 100 -2 tabletki na dobe 1 1ub 2 tygodnie przed testem, Euthyrox N 150 - 2 tabletki na dobe 3 lub 4 tygodnie przed testem, 1 tabletka na dobe 1 lub 2 tygodnie przed testem, Euthyrox N 200 — 1 tabletka na dobe 1 lub 2 tygodnie przed testem. Z praktyki wynika, ze pacjentom o malej masie ciata i duzym wolu
guzkowym wystarczaja mniejsze dawki leku. U osob w podesztym wieku, u asob z choroba niedokrwienna, serca oraz u chorych na ciezka lub diugotrwala niedoczynnos¢ tarczycy, rozpoczynajac leczenie hormonami tarczycy nalezy zachowat szczegalna ostroznose, to znaczy nalezy zastosowaé matg dawke
poczatkawa (np. 12,5 pg na dobe), a nastepnie zwickszac ja stopniowo w duzszych odstepach czasu (np. o 12,5 g na dobe raz na 2 tygadnie), czesto kontrolujag stezenie hormonaw tarczycy. Moze zaistniet potizeba rozwazenia dawek mniejszych niz optymalne dawki zapewniajace peina substytucie, czego
wynikiem bedzie brak pelnego wyrownania stezen TSH. Dzieci | miodziez Dawka podtrzymujaca wynosi zwykle 100 pg do 150 pg/m? powierzchni ciata. U noworodkow i niemowlaf 2 wradzona niedoczynnoscig tarczycy, u ktarych szybka substytucia jest wazna, zalecana dawka poczatkowa wynosi 10 pg do 15 pg!
kg masy ciata na dobe przez pierwsze 3 miesiace. Nastepnie dawke nalezy dostosowac indywidualnie, na podstawie badania klinicznego i stezenia hormondw tarczycy | TSH. U dzieci z nabyta niedoczynnascia tarczycy, zalecana dawka poczatkowa wynosi 12.5-50 ug na dobe. Dawke nalezy zwiekszac stapniowo,
0 2 do 4 tygodni, w zaleznosci od wynikow badania Klinicznego i stezenia hormonow tarczycy | TSH, az do uzyskania petnej dawki substytucyjnej. Niemowletom nalezy podawac cate dawke dobowa jednorazowa, co najmniej 30 minut przed pierwszym posifikiem w danym dniu. Na rynku dostepne sg inne moce
tego samego produktu takie jak: Euthyrox N 25; Euthyrox N 50; Euthyrox N 75; Euthyrox N 88 pg: Euthyrox N 100; Euthyrox N 112 g; Euthyrox N 125; Euthyrox N 137 pg; Euthyrox N 150; Euthyrox N 175; Euthyrox N 200. Spasob podawania Dawki dobowe nalezy przyjimowaé jednarazowo, w pojedynczej dawce
dobowej, rano, na czczo, pdt godziny przed $niadaniem, najlepie] z niewielka iloscia plynu (np. pot szklanki wody). Niemowletom nalezy podawaé cate dawke dobowa jednorazowo, co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem w danym dniu. Tabletki nalezy rozmieszac w niewielkiej (10 mi do 15 ml) ilogci wody.
Zawiesine za kazdym razem nalezy przygotowywac na $wiezo | podac ja z dodatkowa, niewielka (5 mi do 10 ml) iloscia plynu. Leczenie trwa zazwyczaj cale Zycie, jesli jest to substytucja w niedoczynnosci tarczycy lub substytucja po strumektomii lub tyroidektomii lub profilaktyka nawrotdw po usunieciu wola obo-
jetnego. Leczenie towarzyszage terapi nadczynnosci tarczycy po uzyskaniu eutyreozy jest wskazane przez okres stosowania lekow przeciwtarczycowych. YW tagodnym wolu obojetnym konieczne jest leczenie trwajace od 6 miesiecy do 2 lat. Aby uniknad nawrotu wola zaleca sie, aby po zmniejszeniu wielko$ci wola
stosowac profilaktyke przy pomocy matych dawek jodu (100 pg do 200 ug na dobe). Jesli leczenie farmakolagiczne nie przyniesie w tym okresie czasu spadziewanych wynikow, nalezy rozwazy¢ Ieczenle ch\rurgmzne lub podanie jodu radloakrywnego Przeciwskazania NadwraZliwosc na subslanqe czynna lub na
ktdrakolwiek substancje pomocnicza, Nieleczona medoczynnosc kory nadnerczy, nieleczona niedoczynno$¢ przysadki i nigleczona nadczynnosé tarczycy. Leczenia produktem Euthyrox N nie wolno rozpoczynac po $wiezo przebytym zawale migsnia sercowego, w czasie zapalenia miesnia Sercowego oraz w
czasie ostrego zapalenia wszystkich warstw serca (pancarditis). Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczece stosowania Przed rozpoczeciem leczenia hormonami tarczycy nalezy wykluczyce nastepujace choroby lub rozpoczag ich leczenie: niewydolno$¢ wiencowa, diawica piersiowa, miazdzyca naczyn,
nadcisnienie tetnicze, niedoczynnosé przysadki, niedoczynnos¢ kory nadnerczy, autonomiczna czynnos¢ tarczycy. Na poczatku stosowania lewotyroksyny u pacjentdw z ryzykiem zaburzen psychotycznych nalezy szczegolowo monitorowac i rozpoczynac leczenie od made dawek, a nastepnie stopniowo je
zwiekszac. W przypadku pojawienia sie objawow psychotycznych, nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki lewotyroksyny. U chorych z niewydolnoscia wiencowa, niewydolnoscia serca lub zaburzeniami rytmu serca z tachykardia, nalezy unika¢ nawet niewielkiej nadczynnosci tarczycy indukowanej lekami. YV
zwiazku z tym w takich przypadkach nalezy czesto kontrolowac stezenie hormanow tarczycowych. W przypadku wtormej niedoczynnosci tarczycy, nalezy okreslic jej przyczyne przed wiaczeniem terapii substytucyjnej i jesli jest taka potrzeba, wdrozyC leczenie substytucyjne skompensawanej niedoczynnosci nad-
nerczy. W przypadku podejrzenia autonomicznej czynnosci tarczycy nalezy przed leczeniem przeprowadzic test z TRH Iub wykonac scyntygrafie supresyjna. U kobiet po menopauzie cierpiacych na niedoczynnosé tarczycy i zagrozonych zwiekszonym ryzykiem ostecporozy, nalezy uniknaé wigkszych niz ﬁZjOlO—
giczne stezen lewotyroksyny w surowicy | w zwiazku z tym nalezy bardzo starannie kontrolowac parametry czynnosci tarczycy. Nie naleZy stosowat lewotyroksyny w stanach hipertyreozy poza tymi przypadkami, kiedy jest ona stosowana jednoczesnie z lekami przeciwtarczycowymi w toku leczenia nadczynnosci
tarczycy. Po ustaleniu adpowiedniej dawki lewotyroksyny zaleca sie, aby w razie zamiany produktu Euthyrox N na inny produkt odpowiednio modyfikowac dawke, w zaleznosci od odpowiedzi Klinicznej pacjenta i wynikéw badar laboratoryjnych. Podczas stosowania jednaczesnie lewotyroksyny z orlistatem maze
dojé¢ do niedoczynnosci tarczycy i (lub) pogorszenia kontroli niedoczynnosc tarczycy. Pacjenci przyjmujacy lewotyroksyne powinni skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia orlistatem. Oba leki powinny by¢ przyjmowane o réznych porach dnia; konleczna moze by¢ takze zmiana dawki lewotyrok-
syny. Zaleca sie rownieZz monitorowanie pacjentw i okresowsa_kontrole stezenia hormonu w surowicy. Produkt zawiera laktoze. W zwiazku z tym pacjenci z rzadko wystepujacq dziedziczna nietolerancia galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego wchtaniania glukozy — galaktozy nie powinni sto-
sowac tego produktu. Pacjenci z cukrzyca | pacjenci stosujacy leczenie przeciwzakizepowe — nalezy kontrolowac stezenie glukozy we krwi oraz paramedtry kizepniecia i w razie potrzeby dostosowac dawke lekéw przeciwcukrzycowych i przeciwzakrzepowych. Dziatania niepozadane W czasie stosowania lewoty-
roksyny sodowe] abjawy niepozadane nie powinny wystepowaé, o ile produkt jest stosowany zgodnie z zaleceniami i jesli monitorowane sa parametry kliniczne i laboratoryjne. Po przekroczeniu indywidualnej granicy tolerancji dia soli sodowej lewotyroksyny lub po przedawkowaniu leku mozliwe jest wystapienie
nastepujacych objawdw niepozadanych, typowych dla nadczynnosci tarczycy, szczegolnie jesli na poczatku leczenia zbyt szybko zwieksza sie dawkowanie leku: zaburzenia rytmu serca (np. migotanie przedsionkow i skurcze dodatkowe), tachykardia, kotatanie serca, dolegliwosci diawicowe, bole glowy, ostabienie
mig$ni, kurcze migsni, uderzenia goraca, goraczka, wymioty, zaburzenia miesiaczkowania, rzekomy guz mozgu, drzenia, niepokdj ruchowy, bezsennosé, nadmierne pocenie sie, zmniejszenie masy ciata, biegunka. Y takich przypadkach dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ lub odstawic lek na kilka dni. Terapie
mozZna ostroznie WZnowic po ustapieniu objawdw niepozadanych. W przypadku nadwrazliwosci na produkt moga wystapic reakcje alergiczne, szczegolnie skome oraz zwigzane z ukladem oddechowym. Zglaszana przypadki obrzeku naczynioruchowego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istone jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produkiu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac wszelkie podejrzewa-
ne dziatania niepozadane za poérednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych | Produktow Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel - + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail: ndi@urpl.gou.pl. Pedmiot odpowiedzialny Merck KGaA, Frankfurter St 250, 64293 Dammstadt, Niemcy. Numer pozwolenia URPLWMIPB 25 g 10511, 50 pg: 10512, 75 pg: 10513 88 pg: 15702, 100 pg: 10514, 112 pg: 15703, 125 Hg: 10515, 137 pg: 15704, 150 pg 10516 175 pg: 10517, 200 pg:
10518. Lek wydawany na recepte. Przed przepisaniem nalezy zapoznac siez Chamkterystykq Produktu L i udziela podmiot reklame na zlecenie podmlolu odpowiedzialnego Merck Sp.z 0.0, Ul Jurzenki 137,02231 Warszawa tel- +48 22 535 97 00, faks: + 48 22
535 97 03; www.merck pl. Ceny Euthyrox N* detalicznalwysokosc doplaty pacjenta: 25 /50 tabl: 5,64;5,64 25 ug/100 tabl: 8.23;7,69 50 jg/50 tabl: 6,59;6,05 50 pg/100 tabl: 12:8,09 75 pg/50 tabl: 7,63;5,23 75 pg/100 tabl: 13,61;7.73 88 pg/50 tabl: 7,92:4,54 100 pg/50 tabl: 8,25:4.34 100 ig/100 tabl:
14,97;7,14 112 pg/50 tabl: 8,65;4,26 125 pgiS0 tabl:9,34;4,44 125 pg/100 tabl: 18,05;8,89 137 pg/50 tabl: 9,78;4,87 150 pg/50 tabl: 10,89;5.33 150 pgf100 tabl: 19,51;10,67 175 pgi50 tabl: 12,77;6,22 200 pg/50 tabl: 13,78;7,11. 'Obwweszczeme Ministra Zdrowia z dnia 20 02 2017 w sprawie wykazu refun-
dowanych lekow, $rodkow spazywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowega araz wyrobow medycznych na dzien 1.03 2017, SIOL Eut201511KS30 na podstawie ChPL z dnia 12 052015

ja o leku Ce ® 5mg + 5mg, 5mg + 10mg, 10mg + 5mg, 10mg + 10mg. Skiad Concoram, 5 mg + 5 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu i & mg amlodypiny (w postaci bezylanu). Concoram, 5 mg + 10 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 5 mg bisoprololu
fumaranu i 10 mg amlodypiny {w postaci bezylanu). Goncoram, 10 mg + 5 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu i 5 mg amlodypiny (w postaci bezylanu). Concoram, 10 mg + 10 mg, tabletki: kazda tabletka zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu i 10 mg amlodypiny (w postaci bezylanu).
Posta¢ farmaceutyczna Tabletia. Concoram, 5 mg + 5 mg, tabletki: biate lub prawie biate, bezzapachowe, podtuzne, lekko wypukle tabletki o diugosci 9,5 mm i szerokosci 4,5 mm z linig podziatu po jednej stranie oraz wytioczeniem MS pa drugiej stronie. Concoram, 5mg + 10 mg, tabletki: biate lub prawie biate,
bezzapachowe, okragle, plaskie tabletki ze éaetymi krawedziami, o wymiarze 10 mm z linia podziatu po jednej stronie oraz wyttoczeniem MS po drugiej stronie. Goncoram, 10 mg +5 mg, tabletki: biate lub prawie biale, bezzapachowe, owalne, lekko wypukle tabletki o dugosci 13 mm i szerokosci 7 mm z hmqpo—
dziatu po jednej stronie araz wytloczeniem MS po drugiej stronie. Concaram, 10 mg + 10 mg, tabletki: biate lub prawie biate, bezzapachowe, okragie, lekko wypukde tabletki o wymiarze 10 mm z linia podziatu po jednej stronie oraz wytioczeniem MS po drugiej stronie. Linia podziatu na tabletce ufatwia tylko jej roz-
kruszenie, w celu fatwiejszego potkniecia, a nie podziat na dwie rdwne dawki. Wskazania do stosowania Concoram jest wskazany w leczeniu nadci$nienia tetniczego, zastepujag jednoczesnie podawane poszczegoine substancje czynne w takich samych dawkach jak w produkcie leczniczym Concoram, lecz w
oddzwe\nych tabletkach. Dawkowanie i spasob podawania Concoram jest wskazany u pacjentdw, u ktorych cisnienie tetnicze jest odpowiednio kontrolowane bisoprololem | amlodypina podawanymi w oddzielnych tabletkach, w takich samych dawkach, jak w produkcie ziozonym. Dawkowanie Zalecana dawka
dobowa to jedna tabletka o mocy odpcwwadajqcej przyjmowanej do tej pory dawce. Leczenia nie wolna przerywat nagle, gdyz moze to doprowadzi¢ do tymczasowego zaostrzenia chomby Leczenia nie wolno przerywat nagle, zwtaszcza u pacjentow z choroba niedokrwienna serca. Zaleca sig stopniowe zmnigj-
szanie dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby W przypadku zaburzenia czynnoscl watroby wydalanie amlodypiny moze ulec wydtuzeniu. Nie ustalono doktadnych zalecen odnosnie dawkowania amlodypiny u pacjentéw z fagodna lub umiarkowana niewydolnoscia waroby. Farmakokinetyka amlodypiny
nie byta badana w ciezkiej niewydolno$ci watroby. Produkt nalezy stosowac ze szczegting ostroznoscia u pacjentdw z niewydolnodcia watroby. W przypadku ciezkiego zaburzenia czynnosci watroby debowa dawka bisoprololu nie moze bye wieksza niz 10 mg. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek Nie ma
koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek. Zmiany steZenia amlodypiny w osoczu nie odzwierciedlaja stopnia niewydolnosci nerek. Amlodypiny nie mozna usunag poprzez dialize. W przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (klirens kreatyni-
ny < 20 miimin) dobowa dawka bisoprololu nie maze byé wieksza niz 10 mg. Pacjenci w podesziym wieku U oséb w podeszlym wieku mozna stosowat zazwyczaj zalecane dawki, zaleca sie jednak ostroznose w przypadku zwiekszania dawki. Dzieci i miodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani sku-
tecznoécl produktu leczniczego Concoram u dzieci i mtodziezy wwieku ponize; 18 lat. Brak dostepnych danych. Sposob podawania Pradukt Concoram nalezy przyjmowac rano, poswklem lubbez poslbku Nie nalezy zu¢ tabletek. i ia Zwiazane 2 cigzkie niedocisnienie tetnicze, wstrzas
(w tym wstrzgs kardiogenny), zwezenie drogi odplywu z lewej komory serca (np. zwezenie zastawki aorty duzego stopnia), niestabina hemodynamicznie niewydolnosé serca po ostrym zawale migdnia sercowego. Zwiazane z bisoprololem: ostra niewydolno$¢ serca lub okresy zdekompensowane) niewydolnosci
serca, ktore wymagaja dozylnego stosowania lekow o dziataniu inotropowym dodatnim, wstrzas kardiogenny, blok przedsionkowo-komorowy Il lub 11l stopnia (bez wszczepionego stymulatora serca), zespot chorego wezla zatokowego, blok zatokowo-przedsionkowy, objawowa bradykardia, objawowe niedocisnie-
nle!emlcze ciezka astma oskrzelowa, cieZzka postac choroby zarostowe] tgtnic obwodowych lub zespotu Raynauda meleczony guz chromochionny nadnerczy, kwasica metaboliczna. Zwigzane z produktem Concoram: nadwrazliwosé na amlodyping, pochodne dihydropirydyny, bisoprolol Spec]alne ostrzezenia i
s$rodki ostroznoscl dotyczace stosowania Zwigzane z Nie ustalono i amlodypiny w przelomie nadcisnieniowym. Pacjenci z niewydolnoscia serca Nalezy zachowac ostroznost podezas leczenia pacienttw z niewydolnoscia serca. YW diugoterminawym badaniu
komrolowanym placebo, z udziatem pacjentow z ciezka niewydolnoscia serca (klasa lll i 1V wedlug NYHA), oplsywana czestose wystepowania obrzeku phuc byta wigksza w grupie leczonej amlodyping w porownanlu Z grupa otrzymujaca placebo. Antagonistow kanafu wapniowego, w tym amlodypine, nalezy sto-
sowac ostroznie u pacjentow z zastoinowa niewydolnoscia serca, poniewaz moze dojst do zwiekszenia ryzyka przysztych zdarzen sercowo-naczyniowych i zgonu. Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby Okres pottrwania amlodypiny jest wydiuzony i wartosci AUC sa wieksze u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci waroby. Nie ustalona zalecen dolyczqsych dawkowania Dlalego w tej grupie pacjentow amlodypine nalezy podawac ze szczegding ostroznodcia. U pacjentow z ciezka niewydolnodcia nerek moze by¢ konieczne ostrozne monitorowanie. Stosowanie u pacjentow w padesztym wieku U
pacientow w podesztym wieku nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas zwiekszania dawki. Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek Amlodypina moze by¢ stosowana u pacjentéw z niewydolnoscia nerek w zwykle zalecanych dawkach. Zmiany stezenia amlodypiny w osoczu nie odzwierciedlaja
stopnia zaburzenia czynnosci nerek. Amlodypina nie jest usuwana z organizmu podczas dializy. Zwiazane z bisoprololem Leczenia bisoprololem nie nalezy przerywac nagle, szczegolnie u pacjentéw z choroba niedokrwienng serca, chyba, Ze sg wyrazne wskazania, poniewaZ moze to spowodowac tymczasowe
pogorszenie czynnosci serca. Bisoprolol nalezy szczegolnie ostroznie stosowat u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub diawica piersiowa i z wspdlistniejaca niewydolnoscia serca. Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac bisoprolol u pacientow: z cukrzyca, z duzymi wahaniami stezen glukozy we krwi. Objawy
hipaglikemii {np. tachykardia, kefatanie serca i pacenie) moga by¢ maskowane; w trakcie $cistej glodowki/diety; w trakcie leczenia odczulajacego. Podobnie jak inne beta-adrenolityki, bisoprolol moze zwiekszat zarowno wrazliwoSc na alergeny, jak rowniez ciezkosc reakoji anafilaktycznych. Leczenie adrenaling nie
zawsze daje oczekiwany skutek terapeutyczny; z blokiem przedsionkowo-komorewym | stopnia; z diawica Prinzmetala; z chorobe zarostowa tetnic obwodowych {mozZe dojé¢ do nasilenia objawdw, zwlaszcza na poczatku leczenia); z fuszcezyca lub z fuszczyca w wywiadzie - beta-adrendlityki (np. bisoprolol) moina
podawac jedynie po doktadne] acenie stosunku korzysci do ryzyka: z nadozynnosécia tarczycy, poniewaz bisoprolol moze maskowac objawy tyreotoksykozy; z guzem chromochionnym, ktorym nie wolno podawac bisoprololu, jesli nie podano lekow blokujgcych receptory alfa-adrenergiczne; paddawanych znieczu-
laniu ogdinemu - beta-adrenolityki zmniejszajg czestost wystepowania zaburzen rytmu i niedoknwienia migénia sercowego w trakeie indukcji znieczulenia, podczas intubacji oraz w okresie pooperacyjnym. Obecnie zaleca sie podawanie beta-adrenolitykow. Anestezjolog musi zostac poinformowany o podawaniu
beta-adrenolitykow, ze wzgledu na ryzyko interakcji z innymi lekami, co moze prowadzi¢ do bradyarytmil, ostabienia odruchowej tachykardii oraz zmniejszonej zdolnosci odruchowej kompensaciji ukladu krazenia w przypadku utraty krwi. Jesli przed znieczuleniem zachodzi konieczno$¢ przenwania stosowania
beta-adrenolitykéw, nalezy stopniowo zmniejszac ich dawke, a leczenie zakonczyt na 48 godzin przed planowanym znieczuleniem; pomimo, Ze beta' adrenolityki o wybiorczym dziataniu na serce moga miet mniejszy wptyw na czynnos¢ piuc niz beta-adrenolityki niskardiowybidrcze, nalezy unikac ich stosowania
U pacjentdw z obturacyjnymi chorabami drog oddechowych, chyba Ze istnieja ku temu istotne powody kliniczne. Wéwczas Concoram nalezy stosowac z ostroznoscia. W przypadku astmy oskrzelowej lub innej przewlekte] obturacyjnej choroby pluc, ktra moze dawat objawy — naley jednoczesnie podawac leki
rozszerzajace oskizela. Sporadycznie, u pacienttw z astma moze wystapic zwiekszenie oporu w drogach oddechowych, dlatego moze byé konieczne zwigkszenie dawki betaZ-adrenomimetyku. Dzialania niepozadane Dziatania niepozadane obserwowane w czasie stosowania substancji czynnych produktu w
monoterapii zostaty pogrupowane 1/10), czesto$t nieznana (czestos¢ nie moze byt okrelona na podstawie dostepnych danych). Zwigzane z amladyping Najczescig] zglaszane dziatania niepozadane podczas leczenia obejmuja sennoéc, zawroty glowy, bol glowy, kotatanie serca, uderzenia goraca, bole brzucha,
nudnosci, obrzek okolicy kostek, inne obrzeki oraz uczucie zmeczenia. Zaburzenia krwi i ukiadu chionnego Bardzo rzadko: leukopenia, matoptytkowos¢. Zaburzenia uktadu immunologicznego Bardzo rzadko: reakcje alergiczne. Zaburzenia metabolizmu i odZywiania Bardzo rzadko: hiperglikemia. Zaburzenia psy-
chiczne Niezbyt czesto: depresja, zmiany nastroju (w tym niepokaj), bezsennosc. Rzadko: splatanie. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: sennost, zawroty glowy, bal glowy (zwtaszeza na poczatku leczenia). Niezbyt czesto: drzenia, zaburzenia smaku, omdlenia, ostabienie czucia, parestezje. Bardzo rzadko:
hipertonia, neuropatia chwodowa. Zaburzenia oka Czesto: zaburzenia widzenia (w tym podwojne widzenie). Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czgsto: szum uszny. Zaburzenia serca Czesto: kofatanie serca. Niezbyt czesto: zaburzenia rytmu serca (w tym bradykardia, czestoskurcz komarowy i migotanie przed-
siankow). Bardzo rzadko: zawat serca. Zaburzenia naczyniowe Gzesto: nagle zaczenwienienie twarzy. Niezbyt czesto: niedacisnienie tetnicze. Bardzo rzadko: zapalenie naczyh knwionosnych. Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowe] | $rodpiersia Czesto: dusznosé. Niezbyt czesto: kaszel, zapalenie blony
Sluzowe) nosa. Zaburzenia Zoladka i jelit Czgsto: bdl brzucha, nudnosai, niestrawno$c, zmiany rytmu wyproznien (w tym biegunka i zaparcia). Niezbyt czesto: wymioty, suchos¢ blony sluzowe jamy ustnej. Bardzo rzadko: zapalenie tzustki, zapalenie blony Sluzowej zoladka, rozrost dziaset Zaburzenia wafroby i
drog zétciowych Bardzo rzadko: zapalenie wafroby, Zoltaczka, zwugkszone stezenie enzymaw watrobowych”. Zaburzenia skory i tkanki podskomej Niezbyt czesto: lysienie, plamica, przebarwienia skiry, nasilone pocenie, Suiad, wysypka, wykwn pokizywka. Bardzo rzadko: obrzek naczynioruchowy, rumief wielo-
postaciowy, zluszczajaoe zapalenie skory, zespot Slevensadohnsona obrzek Quinckego, nadwrazliwost na $wiatto. Zaburzenia migdniowo-szkieletowe i tkanki tacznej Czgsto: obrzek okolicy kostek, kurcze migsni. Niezbyt czesto: bol stawow, bl migéni, bl plecaw. Zaburzenia nerek i drog moczowych Niezbyt
czesto: zaburzenia oddawania moczu, oddawanie moczu w nocy, zwwekszeme czestoscl oddawania moczu. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Niezbyt czesto: impotencja, gmekomastla,Zaburzema ogalne i stany w miejscu podania Bardzo czesto: obrzgk. Czesto: uczucie zmeczenia, astenia. Niezbyt czesto:
bolw klatce piersiowej, bol, zle samopoczucie. Badania diagnostyczne Niezbyt czesto: zwiekszenie masy ciala, zmniejszenie masy ciata. "W wiekszosci przypadkow z cholestaza,. Zgtaszano sporadyczne przypadki wystapienia zespolu pozapiramidowego. Zwigzane z bisoprololem Zaburzenia metabolizmu i odzy-
wiania Rzadko: zwigkszenie stezenia tiiglicerydow. Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesta: depresja, zaburzenia snu. Rzadko: koszmary senne, omamy. Zaburzenia uktadu nerwowego Czgsto: zawroty glowy™, bol glowy™. Rzadko: omdlenie. Zaburzenia oka Rzadko: zmniejszone wydzielanie tez (nalezy o tym
pamietac, jesli pacjent nosi soczewki kontakiowe). Bardzo rzadko: zapalenie spojowek. Zaburzenia ucha i blednika Rzadko: zaburzenie stuchu. Zaburzenia serca Niezbyt czesto: zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego, nasilenie istnigjace] niewydolnosci serca, bradykardia. Zaburzenia naczyniowe
Czesto: uczucie ziebniecia i dretwienia konczyn. Niezbyt czesto: niedociénienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, Klatki piersiowej i Srodpiersia Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli u pacjentéw z astma oskrzelowa lub obturacyjna choroba ptuc w wywiadzie. Rzadko: alergiczny niezyt biony $luzowej nosa. Za-
burzenia zolgdka | elit Czgsto: zaburzenia Zoradkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcie. Zaburzenia watioby i drog Z6iciowych Rzadko: zapalenie wafroby. Zaburzenia skory i tkanki padskame) Rzadko: reakde nadwrazlwosci, takie jak $wiad, nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka. Bardzo
rzadko: fysienie. Beta-adrenolityki moga wywm;ac lub nasilic objawy Iuszczycy ub wywotac wysypke luszczycopodobng, Zaburzenia miesniowo-szkistetowe i tkanki taczne) Niezbyt czesto: ostabienie migsni i kurcze migéni. Zaburzenia ukdadu rozrodczegol piersi Rzadko: impotencja. Zaburzenia ogdine i stany w
miejscu podania Czesto: uczucie zmeczenia™. Niezbyt czesto: astenia™. Badania diagnostyczne Rzadko: zwigkszone stezenie enzymaw wafrobowych (AIAT, AspAT). *Objawy te wystepuja Zazwyczaj na poczatku leczenia, sa przewaznie fagodne i ustgpuja w ciagu 1 do 2 tygodni. Zglaszanie podsjrzewanych
dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produkiu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie padejrzewanych dziataf niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produklu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinn:
zglaszat wszelkie podejizewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al Jerozolimskie 181G, 02-222 Warszawa, tel - + 48 2249 21 301,
faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny Merck Sp.z 0.0, ul. Jutrzenki 137, 02-231 Warszawa. Pozwolenia MZ nr Concoram, 5 mg + 5 mg, tabletki: 18816, Concoram, 5mg + 10 mg, tabletki: 18818, Concoram, 10 mg + 5 mg, tabletki: 18817, Concaram, 10 mg + 10 mg, tablet.
ki: 18819 Lek wydawany na recepte. Przed przepisaniem nalezy zapoznac sie z petna, Charakteryslykq Produktu Leczniczego. Na podstawie ChPL z dnia 02.04.2016. Comi201 BHOAARIOA

ja o leku XR 500 mg/750 mg/1000 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Sklad Jedna tabletka o przediuzonym uwalnianiu zawiera 500 mg metforminy chiorowodorku, co odpowiada 3%0 mg metforminy/750 mg metforminy chlorowodorku, co edpowiada 585 mg metformi-
nyﬂ 000 mg meﬁormmy chlomwodorku oo odpowiada 780 mg metforminy. Postaé farmaceutyczna Tabletki o przediuzonym uwalnianiu. Biale lub bialawe, okragie, dwustrannie wypukle tabletki, z napisem ,; 500" pa jednej stronie. Biate lub biatawe, podiuzne, dwustronnie wypukle iabletk 2 napisem, 750" po jednej
stronie i napisem ,MERCK" po drugiej sironie. Biale lub biatawe, podiuzne, dwusironnie wypukte tabletki z napisem ,1000” po jecnej stron i napisem ,MERCK” po drugie] stronie. Wskazania do stosowania Leczenie cukrzycy typu 2 u doroslych, zwtaszeza u pacjentow z nadwaga, Glucophage XR mozna stosowac
w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi lub insulina. U dorostych pacjentdw z cukizyca typu 2 i nadwaga leczonych metforming, stosowana jako lek pierwszego rzutu w razie nieskutecznosci diety, wykazano zmnigjszenie ilosci powiklan cukrzycy. W zapobieganiu cukizycy
typu 2 u pacjentw ze stanem przedcukrzycowym. Dawkowanie i sposob podawania Dawkowanie W monoterapil | w skojarzeniu z innymi doustnymi lekami przeciweukizycowymi w leczeniu cukrzycy typu 2 Zwykle dawka poczatkowa produktu Glucophage XR 500 mg/750mg to 1 tabletka stosowana raz na dobe
podczas wieczomego positku. Po10-15 dniach nalezy dostosowat dawke na podstawie pomiardw stezenia glukozy we kiwi. Stopniowe zwigkszanie dawki moze poprawié tolerancig produkiu leczniczego w przewodzie pokammowym. Maksymalna zalecana dawka wynosi dla Glucophage XR 500 mg: 2000 mg (4
tabletki) na dobe, dla Glucophage 750 mg: to 2 tabletki na dobe w czasie wieczomego posilku. Glucophage 500 mg: dawke nalezy zwiekszac 0500 mg w odstepach co 10-15 dni do dawki maksymalnej 2000 mg stosowanej raz na dobe razem z wieczormym posilkiem. JeSli podawanie metforminy chlorowodorku o
przediuzonym uwalnianiu w dawce 2000 mg raz na dobe nie zapewnia odpowiednie] kontroli glikemii, mozna zamieni¢ produkt na standardowy metforminy chlorowodorek o natychmiastowym uwalnianiu, w maksymalnej dawce 3000 mg na dobg. U pacjentaw juz leczonych metforming, dawka poczatkowa produktu
Glucophage XR 500 mgi750 mg powinna by¢ rownowazna dawee dobowej metforminy w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu. U pacjentow leczonych metforming w dawce powyzej 2000 mg na dobe w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu, nie zaleca sig zamiany na Glucophage XR 500
mg750'mg. W przypadku zamiany innega doustnego leku przeciwcukrzycowego na Glucophage XR 500 mg/750 mg nalezy odstawic poprzednio stosowany produkt leczniczy i zastosowat Glucophage XR 500 mg/750 mg w dawce okreslonej powyzej. Glucophage XR 1000 mg nalezy przyjmowac raz na dobg
podczas wieczomego positku. Maksymalna zalecana dawka wynosi 2 tabletki na dobe. Glucophage XR 1000 mg jest wskazany w leczeniu podtrzymujacymu pacjentéw aktualnie leczonych metforminy chlorawodorkiem w dawce 1000 mg lub 2000 mg. W razie zamiany produktéw dobowa dawka Glucophage XR
powinna by¢ rawnowazna z aktuainie stosowana dawka metforminy chiorowodorku. U pacjentow leczonych metforming w dawce powyzej 2000 mg na dobe, w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu nie zaleca sie zamiany na Glucophage XR. U pacjentaw rozpaczynajacych leczenie metforminy chlaro-
wodorkiem zazwyczaj dawka poczatkowa produktu Glucophage XR wynosi 500 mg lub 750 mg raz na dobe podczas wieczornego positku. Po 10-15 dniach nalezy dostosowac dawke na podstawie pomiardw steZenia glukozy we krwi. Stopniowe zwigkszanie dawki moze paprawic tolerancjg produktu leczniczego
w przewodzie pokamiowym. Jesli podawanie metforminy chlorowodorku o przediuzonym uwalnianiu w dawce 2000 mg raz na dobe nie zapewnia odpowiednie] kantrali glikemii, mozna zamienic produkt na standardowy metforminy chlorowodorek o ym uwalnianiu, w j dawee 3000 mg
na dobg. W przypadku zamiany innego doustnego leku przeciwcukizycowego na Glucophage XR, nalezy odstawi¢ poprzednio stosowany produkt leczniczy i zastosowaé produkt Glucophage XR 500 mg, po czym odpowiednio dostosowaé dawke i produkt Glucophage XR 1000 mg stosowat w sposab opisany
powyze}. W skojarzeniu z insuling Metformina i insulina moga, by¢ stosowane jednoczesnie w celu uzyskania lepszej kontroli stgZenia glukozy we kiwi. Zwykle dawka poczatkowa produktu Glucophage XR 500 mg/750 mg to 1 tabletka stosowana raz na dobe, podczas wieczomego positku, natomiast dawke insuliny
dostosowtije sig na podstawie wynikow badania steZenia glukozy we krwi. Po ustaleniu dawki mozna rozwazy¢ zastosowanie Glucophage XR 1000 mg. Pacjenci w podesztym wieku Z uwagi na ryzyko zaburzen czynnasci nerek u pacjentow w padeszlym wieku, dawke metforminy nalezy ustalic na padstawie
parametrow czynnosci nerek. Podczas leczenia konieczna jest regulama kontrola czynnoéci nerek. Pacjenci z niewydolnoscia nerek Metformina moze byc stosowana u pacjentow z umiarkowang niewydolnascia nerek, stadium 3a (lirens kreatyniny [CrCl] pomigdzy 45-5% mlimin lub szacunkowy wspolczynnik
przesaczania kebuszkowego [eGFR] pomiedzy 45-59 miimin/1,73 m2 powierzchni ciata — pe ) tylka, jezeli nie wystepuja inne czynniki ryzyka kwasicy mleczanowej oraz po nastgpujacym dostosowaniu dawki: dawka poczatkowa wynosi 500 mg lub 750 mg metforminy chlorowodorku raz na dobe. Maksymalna dawka
wynosi 1000 mg na dobe. Nalezy uwaznie kontrolowac czynnost nerek {co 3- 6 miesiecy). Nalezy natychmiast przerwac leczenie metformina, jezeli Klirens kreatyniny (CrCl) zmniejszy sie ponizej 45 mlimin lub szacunkowy wspolczynnik przesaczania kiebuszkowego (eGFR) zmniejszy sie ponizej 45 miimin/1,73m2
pc. Dziecii miodziez Z powodu braku danych, produktu Glucophage XR nie nalezy stosowat u dzieci. W monoterapii (stan przedcukrzycowy) Zwykle stosuje sie dawke od 1000 do 1500 mg metforminy raz na dobe w czasie positku lub po positku. Lekarz ocenia, czy leczenie nalezy kontynuowac, na postawie regu-
lamega badania poziomu glikemii oraz czynnikow ryzyka. Przeciwskazania Nadwrazliwo$t na metforming lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, Cukrzycowa kwasica ketonowa, stan przedspiaczkowy w cukrzycy. Umiarkowana (stadium 3b) i ciezka niewydolnos¢é nerek lub zaburzenia czynnosci nerek (CrCl <
45 miimin lub eGFR < 45 mlimin‘1,73 m2 pc.). Ostre stany chorobowe wiazace sie Z ryzykiem zaburze czynnosci nerek, takie jak: adwodnienie, ciezkie zakazenie, wstrzas. Choroby mogace bye przyczyna niedotlenienia tkanek (szczegdlnie choroby o ostrym przebiegu lub zaostrzenie chorob przewlekdych}, takie
jak: niewyrownana niewydolno$c serca, niewydolno$t oddechowa, niedawno przebyty zawal miesnia sercowego, wsirzas. Niewydolnosc wafroby, ostre zatrucie alkoholem, akoholizm. Specjaline ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczace stosowania Kwasica mieczanowa Kwasica mleczanowa jest bardzo rzadke
wystepujacym, ale groznym (z wysoka SmiertelnoScia w razie braku r 0 leczenia) | metabolicznym mogacym powstac w wyniku kumulacj metforminy. Zgloszone przypadki kwasicy mleczanowej u chorych leczonych metforming wystepowaly przede wszystkim u pacjentow z cukrzyca z
niewydolnoscig nerek lub ostrym pogorszeniem czynnosci nerek. Nalezy zachowac szczegiing ostroznosé w sytuacjach, w kidrych czynnosé nerek moze by¢ zaburzona, np. z powodu odwodnienia (ciezka biegunka lub wymioty) lub na paczatku stosowania lekow hipotensyjnych lub lekow moczopednych oraz na
poczatku leczenia niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Nalezy czasowo przenwaC leczenie metforming w przypadku zaostrzenia wymienionych stanéw. W celu unikniecia kwasicy mleczanowe naleZy rozwazyC inne powiazane czynniki ryzyka, do kidrych naleza; niewystarczajaco kontrolowana
cukrzyca, ketoza, dugotrwate glodzenie, naduzywanie alkohalu, niewydolno$¢ waroby i wszelkie stany zwiazane z niedotlenieniem (fakie jak niewyrownana niewydolno$c serca, ostry zawat miesnia sercowego). Nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko kwasicy mleczanowe] w przypadku nietypowych objawéw, takich
Jak kurcze migsni, dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego, jak bl brzucha czy ciezkie ostabienie. Pacjentow nalezy poinformowat, aby natychmiast skonsutowali sie  lekarzem, gdy takie objawy wystapia, zataszcza jesh pacjent uprzednio dobrze tolerowal leczenie metforming, Stosowanie metforminy
powinno zostac przerwane, przynajmniej tymezasowo, do wyjasnienia sytuag. Ponowne leczenie metforming mozna rozwazyc indywidualnie uwzgledniajac stosunek karzySci do ryzyka oraz ¢zynnosc nerek. Razpoznanie Objawami kwasicy mleczanowej sa; oddech kwasiczy, bol brzucha, hipotermia, po kiorych
moze wystapic $piaczka. W badaniach laboratoryjnych stwierdza sig pH krwi, stezenia Gw w 0sacZu powyZzej 5 mmoll, Zwigkszenie luki anionowej oraz zwiekszenie stosunku steZenia mleczantw do stezenia pirogroniantw we: knwi. W przypadku kwasicy mleczanowel pacjenta
nalezy natychmiast hospitalizowac. Lekarz pawinien poinformowac pacjenta o ryzyku kwasicy mleczanowej i jej objawach. CzynnoS¢ nerek Metformina jest wydalana przez nerki, dlatego przed razpoczeciem leczenia oraz regulamie w czasie leczenia nalezy oznaczac klirens kreatyniny (mozna go abliczy¢
na podstawie steZenia kreatyniny w surowicy przy pomocy wzoru Cockcrofta-Gaulta) lub eGFR: przynajmniej raz w roku u pacjentow z prawidtowa czynnoscia nerek, przynajmniej 2 do 4 razy w roku u pacjentow z Klirensem kreatyniny w delnej granicy normy oraz u osob w podesziym wieku. Metformina jest
przeciwwskazana, jezeli Klirens kreatyniny (CrCl) wynosi < 45 miimin (eGFR < 45 miimin/1,73 m2 pe.). Zaburzenie czynnosci nerek u osob w podesziym wieku wystepuje czesto i jest bezobjawowe. Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$e w sytuacjach, w ktorych czynnosé nerek moze byc zaburzona, np. z
powodu odwodnienia lub na poczatku stosowania lekdw hipotensyjnych lub lekéw moczopednych oraz na poczatku leczenia niestercidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). W tych przypadkach zaleca sie rowniez kontrole czynnosci nerek przed rozpoczeciem leczenia metforming, CzynnoSc miesnia sercowego
Pacjenci z niewydolnoscig serca sa, bardziej narazeni na wystapienie niedotlenienia i niewydolnosci nerek. Metformina moze by¢ stosowana u pacjentow z ustabilizowana, przewlekla niewydolnoscia serca, jezeli regulamie kontroluje sie czynnos¢ serca | nerek. Metformina jest przecwwskazana u pacjentow z
ostra i nieustabilizowang niewydolnoscia serca. Stosowanie $rodkow konfrastujacych zawierajacych jod Denaczyniowe podanie $rodkow kontrasiujacych zawierajacych jod podezas diagnostyki radiologiczne] moze byé przyczyna niewydolnosci nerek. Moze to powodowat kumulacje metforminy | zwigkszac ryzyko
wystapienia kwasicy mleczanowej. Dlatego u pacjentow z eGFR > 60 mIf min/1,73 m2 pc. nalezy koniecznie przerwat stosowanie metforminy przed badaniem lub w czasie badania. Leczenie mozna wznawic 48 godzin po zakonczenia badania, i tylko po dokonanej ocenie czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze nie
ulegta ona pogorszeniu. U pacjentow z umiarkowana niewydolnoscia nerek (eGFR pomigdzy 45-59 mimin/1,73 m2 pc.) nalezy koniecznie przerwat stosowanie metforminy 48 godzin przed podaniem srodkow kontrastujacych zawierajacych jod. Leczenie mozZna wznowic 48 godzin po zakonczenia badania, i tylko
po dokonanej acenie czynnosci nerek i stwierdzeniu, ze nie ulegta ona pogorszeniu. Zabiegi chirurgiczne Metformine nalezy odstawic na 48 godzin przed planowanym zabiegiem chirurgicznym w znieczuleniu ogélnym, dordzeniowym lub zewnatrzoponowym. Podawanie produktu mozna wznowic nie wczesnie] niz
48 godzin po zabiegu lub wznowieniu Zywienia doustnegoi tylko po stwierdzeniu, ze czynnost nerek jest prawidlowa. Inne ostrzeZenia Wszyscy pacjenci powinni przestrzegac zalecen diety z regulamym przyjmowaniem weglowodanow w ciagu dnia. Pacjenci z nadwaga powinni ponadto kantynuowac diete niskoka-
loryczna, Nalezy regularnie wykonywac badania laboratoryjne typowe dla cukrzycy. Metformina nie wywoluje hipaglikemii, ale zaleca sig ostroznos¢, gdy jest stasowana w skojarzeniu z insuling lub innymi doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. pochodne sulfonylomocznika lub meglitynidy). Otoczka tabletki
moze by widoczna w stolcu. Nalezy poinformowac o tym pacjenta. Dziatania niepozadane Dane z badan Klinicznych oraz dane uzyskane po wprowadzeniu produktu do obrotu wskazuja, ze dziatania niepozadane u pacjentow leczonych produktem Glucophage XR sa podobne pod wzgledemrodzaju i cigzkosci, do
obsenwowanych u pacientow leczonych produktem Glucophage w postac tabletek o natychmiastowym uwalnianiu. Podczas rozpoczynania leczenia najczestszymi dziataniami niepozadanymi g nudnosci, wymioty, biegunka, bl brzucha i utrata apetytu, kiore w wigkszosci przypadkow ustepuja samaisinie. W celu
zapobiegania ich wystapieniu zaleca si¢ stopniowe zwigkszanie dawki. W czasie leczenia metforming moga, wystapi nizej wymienione dziatania niepozadane. Czesto§¢ ich wystgpowania zdefiniowano nastepujaco: bardzo czgsto: >1/10; czesto: 217100, <1/10; niezbyt czgsto: 2141000, <1100, rzadke: 21710000,
<1/1000; bardzo rzadko: <1/10000. W obrebie kazdsj grupy o okrelonej czestosci wystepowania dzialania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie Zaburzenia m 1 odzywiania Bardzo rzadko: kwasica mleczanawa, zZmnigjszenie wehtaniania witaminy B12 ze zmnigjsze-
niem jej stezenia w surowicy podczas diugotrwatego stosowania metforminy. U pacjenta z niedokwistoécia megaloblastyczna nalezy rozwazycC taka etiologie. Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: zaburzenia smaku. Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo czesto: zaburzenia Zotadkowo-jelitowe, takie jak: nudnosci,
wymioty, biegunka, bél brzucha i utrata apetytu. Te dziatania niepozadane wystepuja najczesciej na poczatku leczenia i w wiekszoscl przypadkéw ustepuja samoistnie. Aby im zapobiec, zaleca sig przyjmowanie metforminy w czasie positku lub po positku. Stopniowe zwiekszanie dawki moze poprawic tolerancjg
produktu w przewodzie pokarmowym. Zaburzenia wafroby i drog Zélciowych Bardzo rzadka: pojedyncze zgloszenia dotyczyly nieprawidiowych wynikow badan czynnoéci watroby lub zapalenia watraby ustepujacych po odstawieniu metforminy. Zaburzenia skory i tkanki podskarmej Bardza rzadko: reakcje skome,
takie jak: rumien, $wiad skory, pokizywka. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszcezeniu produkiu leczniczego do obrotu istotne jest Zgtaszanie podejrzewanych dzialaf niepozadanych. Umotzliwia to nieprzerwane monitorowanie stasunku korzysci do ryzyka stosowania produkiu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Drziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiow Biobéjczych,
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel - +48 22 49 21 301, faks: +48 22 4921 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dzialania niepozadane mozna zgtaszacrowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpomedzmlny Merck Santé s.as. 37, ue SaintRomain, 53008 Lyon, Francia. Glucophage XR 500 mg
Pozw. MZ nr 12244, G\ucophage XR 750 mg Pozwolenie UR nr 15192, Glucophage XR 1000 mg Pozwolenie UR nr 18106. Lek wydawany na recepte. Przed przepisaniem nalezy zapoznac sig z Cl Informacji udziela podmlol prowadzagcy reklame na zlecenie podmiotu
odpawiedzialnego Merck Sp. zoo. ul. Jutrzenki 137, 02-231 Warszawa, tel.: (22) 53 59 700, faks: (22) 53 59 703; www.merck pl. Ceny Glucophage® XR***: detalicznalwysokosé doptaty pacjenta: 500 mgBO |abl 944 zl/8 88 24 500160 20,17 215,86 2t 75030 14,13 11,69 24, 750160 — 30,02 421,95 7t
1000760 39,68 2427 85 71,
* Obwieszczenie Ministra Zcrowia z dn. 20.02.2017 1. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, stodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1.03.2017r.
"W odniesieniu do cen z obwieszczenia MZ w przypadku, gdy nie dotyczy stanu przedcukrzycowego.
SloL na podst. ChPL zatw. dn. 22.03.2016




